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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


LEGGE 20 maggio 2021, n. 85. 


Ratifica ed esecuzione dell’ Accordo sui servizi di trasporto aereo tra il Governo della Repubblica italiana e il Governo 
della Repubblica dell'Ecuador, con Allegati, fatto a Quito il 25 novembre 2015. 


La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato; 
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


PROMULGA 
la seguente legge: 
Art. 1. 
Autorizzazione alla ratifica 


1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratificare 1’ Accordo sui servizi di trasporto aereo tra il Governo 
della Repubblica italiana e il Governo della Repubblica dell'Ecuador, con Allegati, fatto a Quito il 25 novembre 2015. 


Art. 2. 
Ordine di esecuzione 


1. Piena ed intera esecuzione è data all’ Accordo di cui all’articolo 1 a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 25 dell’ Accordo medesimo. 


Art. 3. 
Clausola di invarianza finanziaria 


1. Dalle disposizioni dell’ Accordo di cui all’articolo 1 non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della 
finanza pubblica. Le amministrazioni e i soggetti interessati provvedono agli adempimenti previsti con le risorse uma- 
ne, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. 


Art. 4. 
Entrata in vigore 


1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 


Data a Roma, addì 20 maggio 2021 


MATTARELLA 


DragHI, Presidente del Consiglio dei ministri 


Di Maro, Ministro degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale 


Visto, il Guardasigilli: CARTABIA 
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ACCORDO SUI SERVIZI DI TRASPORTO AEREO 
TRA 
ILEUVERMO DELLA REPUBBLICA ITALIANA 
FILGOVERNU DELLA REPUBBLICA MELL'ECUANOR 


{i Gioverno della Repubblica Itallana a Il Sovermno della (tapubiuica dell'Ecuador (dî seguita 
denominati singolarmente come citafiao ed efcuadore rispettivamente, e collettivamente e 
«Parti comraentiz), 


firmatari delli (navanzione iull'Aviazione Civile Intemazionafe, aperta alla firena & Chicago H 7 
dicembra 1944, 


imendendo concludere va Agzortio avente fi scopa di stabilire ed oparare servizi aure! fi linea 
tra i ritpettivi territori ed oltre; 


Hanno contenuta Quake segua: 


ARTICOLO 1 DEFINIZIONI 


AI fini det presente Accordo, a meno che il contesto non richieda una diversa Inferpretazione: 


fa) 


tb} 


th 


Con eli Convenzione di Chicagna st Indica 1a Convenzione sull'Aviazione. Civile 
internazionale, afierta alla finma o Chicago ll Y dicembre 1944, e include {1} ogat 
emantiamenti dello stessa entrato fn vigure al sensi dell'Ariicolo Ida) della sceazso 
che sia stalo  catilicata da antrambe parti contraenti; e tiff tutti pli Annessi è 
eroendamento agli stessi adottati gi sensi dall'Articolo 90 di tale Conventidat, 
sempea che detti amendamenti è annessi sani tontemforansamente vigenti per 
entrambe le Park contraenti 


Con 1 termine «autorità seronautithen s! indica, nel caso del Governo uella 
Hepubblica Italiana, ii Ministero delle Infrastruttura e del Trasporti #/0 l'Autorità 
Italiana per l'Aviazione Civita {ENAC), è usì caso del Gaverna dell'Ecuador, È 
Minlatero del TrasporB e Opere Pubbliche {IMTOP}, ll Consiglio Nazionisle per 
l'Avimiane Civile {CNAC) a/o la Direzione Generate per l'Aviazione Civile 0, in 
imbedue È casi, qualsiasi soggetto D pente autorizzato a esplicare le fuszioni 


‘aturalmente attribuite a dette autorità o funzioni simili; 


Con «vettore detigriito» af fndica un vettore nerso designato &d autorizzato 
ronformarsunte all'articola 4 del presente Avcordo; 


il termine v territorio» in relazione all uno Stato reca il signiticate ad esso atuibuito 
nell'atticolo 2 della Convenzione; 


Le delinizioni di, aservizi aerei, usorvizi gerel internazianalia, evettore aerega £ 
uscali neri commerciale recano ii significato rispettivamente loro abliibuita 
dall’adlicolo 96 della Convenzione di Chicago. 


‘Cna eli presente Arcordas st initeotiono indudere gli Annessì dalla stesso 2 Lutti pl 
emendamenti aunortati a questi ultini o al grasente Avcorndo; 
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{g) 


{hr} 


fi) 


dì 


{} 


{pl 


te) 


{rì 
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Con sanare dust si fndica un onere imiposto # carico dei vettori aerei di parle 
dell'autorità comgetente è da questa antorizzato, è fronte delli fornitura di benf © 
Infrastruttare aeroportuali a infrastrutture della navigazione verta {ME comprasn ta 
Infrastrutture peri sorvalli 0 1 servizi e fe inlrasteuttare correlati, per gh rerormobili, i 
loro equipaggi, passeggeri e metzi I 


Coi *“Cerificato di Operatore AGreo” al indica il documento diasciato sd un vettore 
perso, rilascisto dalle sutorità asronsutiche di una Parte Contraente sifestania che li 
vettore asreu in questione detiene la capacità professianale e l'organizzazione 
ifonoe a garvotire N sicuro esertizio degli. veromatili per la attività ch trasporto 
aereo specificate nel cortiicato; ° 


Con “Stato Membro dell'Unione Europas” si littende uno Stato Mambro dell’ 
Unione Eutogat 


Con ‘Paesi EFIAS si tadicono | Paesi Mernbri dell'Associazione furopea di {bero 
Scambio (Coropean free Trade Associgtiani: o Repubblica d'Islanda, Principata dal 
Liechtenstein; Regno di Norvegia (a sensi dell'Accordo sullo Spazio Eronamito 
Furopeo); la Canfedaraziane Eivatica (al sensi dell'Accordo sul Trasporto Aereo fra. 
la Comunità Eurapss e la Confederazione Elvatira), 


Nel presente Accordo agni riferimento è vettori nargi dalla Repubblica Hafinna deve 

assere inteso come relativo alle compagnie berse designate dall’Ralia, & con 
Sverture designato” Gi Indica um «rttore serzo designato | ed auturizzato uf sensi 
dell'Artitolo A del uretento Accordo, i 


Ogni riferimento a cittadini ftallani deva strere itttasa come riferito al cittadini degli 
Stati niembri dell'Unione Europea; 


Cen "Trattati UE” si ineicane ll Afrottato sull'Unione Eoropea” 6 JI Trattato sul 
Funzionamento dell'Unione turapea”, 

Cor "sanvizi concordati” si indicano | servizi nereî di linea sulle rotte specificate di cul 
all'Annetso 1 del presente Accordo per il trasporto di paaseggeti, merci e posta, 
soporatamente o In combinazione. —-  - - 


Con "provviste di burdo” si indicano Funi di consumo pronti all'usa da utilizzare n 
vendere a boca di ua acrortabila durante voto, comprese le forniture di 
magazzino; 7 


Con “pezzi di ricambio” sì indicano articoli da utilizzare nella riparazione o pre la 
sostituzione di parti ill una aoramiviile sfuronte il upio, comprese le Forniture di 
tnegazzin; 

Con "Rutte Spucilicate” sf imentono le colle specificate all'Annessa 1 del presente 
ABecerd 


I fermine “core sforna” india une aprrazione.: effettuata da ur vettare aRreo 
designato pilifazando I codice vettore e numero ci volo di un afteo vattore strati io 
aggiunta al prapria codice vettore a pumero di volo, 
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ts} Gua “agparecchiature dell'accamabile” si impnadona È bevi, diversi dale provviste e dalle 
porti i ritamblo, di netta sesPtuibile, da Utilizzare a bordo dell'aeromobile durante © 
velo. Ivi comprase fi attraziatui di Gisigrganza e sapervvivenza, 


ARTICOLO 2 < APFLICARILITÀ DELLA CONVENZIONE DI CHICAGO 


Le disposizioni et presento Accordo tono soggette alle disposizioni della Convenzione cdi 
Chicago nella misura it cul tali disposizioni lana spplicalili a servizi aercì internazionali, 


ARTICOLO 3. CONCESSIONE DI DIRITTI 


i, Qascuna Narte Contraanie contede all'altra Patt Corttrsonta i seguenti diritti fi refazione 
all'esercizio di servizi agtei iInterriazioneli 


{9} diritto di sorvolare, renza atterrare), Il territorio dell'altra Rarte Contraenta: 
{bh} diritte di affettuare, su clarto rerritoria, scalì non commerciali: 


1, Ciascuna Parte Contraente concede all'altra Parte Contraente i diritti di seguito specificati 
oel presente Contratto allo scopo di nparase sarviti apref Internazionali. sulle rotte 
sparificate nella Tabella delli Rotta sanessa nl presenta Accardo. Tall servizi e rotte sono 
nel presente atto indicati rispettivamente coma ‘9 servizi concordati” e "e rotte 
specificate”, 


3. Nell'esercizio di un servizio concortlata su una rotta specificata, il vettore derto o ivettori 
saszi dosigstati Us ciascuia Parte Conissente, olmi al disitli specificati al puragrafo (1) del 
presente Articolo, padrimno del dritto di effettuare genli nel territorio dell'altra Porte 
Contraente agi punti dalla rotta spacificati nella Tabella delle Rofte antmisssa ni presente 
Accorda, allo scapo di caricare è scaricare pussegpari è merci, ivi inchesa fa posta, 


4. Nulla di quanto disposto unì paragrafo £1) Uel presente articola va inteso conferire al 
valtore aerea designato o ai vettori nares designati di uma Parta Contraente H dintto di 
prendere a bordo, nel territorio dell'altea Parte Contraente, passeggeri e rnerci, compresa 
fa posta; trasportati contro remunerazione 6 Incazione e destinati af un altro punto nel 
territorià dell'altra Parte Contraente, 


Se, a causa di conffitia armata, disordini o nviluppi politici 0 circostanze sapciali & 
inconguete, br vettore parco desigrizto da vna Parle Contraente non sia in grado di 
oprrare un servizio sile sue linee normali, l'altra Parte Contraente si adaprrerà par 
tentisre possibile la continuità del servizio, tramite ana idonea riorganizzazione 
temporanea delfe rotte, 


va 


ARTICOLO 4 DESIGNAZIONE E AUTORIZZAZIONI DIESERCIZIO 


1.0 Ciastuis Parte Confriente ha it dinitia di desfynare uno o nil vettori aerei per Patmrazia 
Uel agrvizi sunvenuti su eisscuna dalle rotte specificate all'Annesso 1 e di revocare 0 
modificate tali designazioni, Tali designazioni sono oggetto di naltica veritta, 
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2. Africevimenta di tate desfonazione l'altra Parte accorda, con tempi prosedurafi minimi, Le 
corrispondente autarilazazione d'esercizio a sondizione che: 


{a} Nol case di uevisttore darco designato dalla Repubblica folizna: 


{) Nvertare Sia stabilito in tertAiorla italfano conformemente a tuanto previsto 
* nigi Trattati UE (Tratfato sull'Unione Curspua e il Trattato sul Funzionamento 
dell'IJntone Euroges] e dispanga di una villa Autorizzazione d'Esercizio, ai 

sensi della normativa dell'Unione Europoa; a 


{i Veffettivo controllo rapolamertite sul vettore snreo sia esercito € 
manttenità dallo Stato Membro dell'Uniane Europea fesponsabile del 
mlasclo alla stesso dal Certificato di Operatore Aereo e l'autorità aeronautica 
cantpeteme sla chiaramente Indicata nella designazione a 


{BH i vettore appartenga, direttamente a in viti def possesso di una quota di 
maggioranza, e sla soggetto al controllo effettiva di Stati Membri dall'Unione 
furopaa 0° di Stati ffambri della Aisocfazione turapea di Ubero 
Scomblo (EFTA) e/o di cittadirà di tali Statl, 


{E} Nelegno di un vettore serso designato dalla Republica dell'Ecvattor 


fi) il vettore ta stabilità nel territodio della Repubblica dell'Ecuador e sia 
autnrizzata af sensi della leggi applicabili della Repubblica dell'Eruadan e 


{H) l'effettivo controllo regbismentare sul vettore nereo sia oserdiato è 
mantenuto alli Repubblica dell'Ecuador la quafe è responsabile del ritasclo 
alto stessa def Cartifivato di Operatore Aervo; 


{e} ll vettore Jesigriata sia in arado di soddisfare fe condizioni stabilite dalle tappi è dal 
; regolamenti conformi alla Conernzione, applicati di norma all'esercizia di servii 
acrel intamazianto/i dalta Parte Comtrsente che riceve la designazione, 


4. Ricevuta l'autorizzazione Wagerczio di cui at paragrafo Z, un vettore datto designato 
‘pu fa qualsiasi iomenta, iniziare ad operare L servizi convenuti par | queli è ststo 
dusignato, seenpre che il vettore zerco sta confurme sile disposizioni applicehili del 
presenta Accarso. 


ARTICRIO 5 RITIRO, ARVOCA È SOSPENSIONE DELL'AUTORIZZAZIONE D'ESERCIZIO 


L Clilscuna Battt Contzaente ha fl diritto di rovacare, sospendere o fimitare 
Vautorizzazione 0 | permesi tecnici di un vettore aero Uesignato dell'allra Parie, 
ave! 


fa) netcasadliun vettore asreo desiendio dalla Repubblica tustiama: 


fil H vettore aerea non sii stabilita nei territorio italiano secondo quanto 
pravisto doi Trattati HE {ll Trattato dell'Unione Europda sa I Tratiklo sul 
Funzionamento  dell'Unfone feropes) & non diiponga di urla valida 
Autorzzzzione d'Esercizio, si sunsi della normativa dell'Unione Eniopaa; a 


17-6-2021 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 143 


{i l'effettivo cuntrallo regolamentare del vettore nero non sia esercitato 
a mantentro dallo Stita Membro dell'Unione Europea resgonsabls del 
Hlascia 
allo stezso del Certificato di fparatore Aero o l'eutorità 
arronautici comprtente doti sia chiaramente inditota nella darignazione; a 


{Hit} il vettore non appartenga, direttamente o in viltà del possesso di uni 
quota di tmaggiaranza, a Statt Morri dell'Unione luragea o a Sisti Merntibri 
tfella Associazione Furogaa di libero Scambiri (EFTA) e/o a cittadini di ‘tati 
Stato non sia sopertio al ioro controllo affettivo, 


{tb} Nelcasadi un vattore sarco desfenato della repubblica dell'Ecuador: 


{{} Pyettore aereo non sia stabilito fn (erritario della Repubblica didPecuador è 
non sia autoriziato af zensi delle eggi applicalili dilla Repubblica 
dell'Ecuatint: a, 


{n} Feffettivo controllo regolamentare sul vettore asreo non sia mantenuta 
dalla Remubblica dell'Ecuador o non sia responsabile del rilzicio allo stesso 
del Certificato di Operatore Aerea. 


{2} vettore nereo abbia disatteso le leggi e/o | regolamenti della Parte 
Contrsente chie ha accordato questi dirittu o, 


{8} Hvrttora 26rto non operi secondo la condidoni previste nei presente Accordo; è, 


fe) l'altra Parto Contraente dissttenda o non aprdichi la disposizioni dell'artitolo 23 
fSicuzazza dell'aviazione civile) e dell'articolo 13 (Protezione della navigazione 
aerei. 


2. Sslvatl casv in cul la revoca immediata, la sospensione o l'imposizione delle condizioni di 
cui al paragrafo ) del prosante articolo sario necessari per avitare altre, infrazioni a 
leggi e regolamenti, { dirti definiti nel presente articolo possono tssere ssercitati sal 
dopo consultazione dall'attra Parte Contraente, 


ARTICOLO 67 DISCIPLINA DELLA CONCORNENZA 


li deroga a evettiuali disposizioni contrarie, nulla di quarto contenuto nel presente 
Accordo potrà : 
fit favorire Vadozione di accordi tea impresse, decisioni da pirte di associazioni di 
impresa po prassi conceriate intese a prevenire, distorcere (0 limitare la 
Concorrenza, 0 


(it} rafforzare gii effetti di un eventusie simile accordo, decisfane o prassì concertata: è 


{i} delegare ad operatori economici privati ia cospontabiità di adettare misure velte 
ad impedire n limmtare la concorrenza, 
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ARTICOLO 7- PRINCIPI CHE REGOLANO LA CAPACITÀ E L'ERERCIZIO DELDIRITTI 


1. Ai vetton aerei deslanati dalle Parli Contraonti sarò garantito un trattamento equo e pori 
in made tale che case possano godere di pari onpartualtà nell'esercizio del sareizi 
convettoti sulle rotte indicate, 


Bi 


18 dispusizioni tefative al wasport di passeggeri, merci è posta caricati + bardo 0 
scaricati net punti delle rotta du specilicare nel verzitori di stati divari dagli stati che 
anna designato | vettori aenzi saranno concordati dalla Autorità Aeronautica delle due 
Parti Contraenti. La capacità e la frequenza del servid offerta dal vettori aerei clasignati 
alle Porti Contraenti sui serdle) concordati saratmo concordate dalle Autorkà 
Agrotfagtiche, 


3, tn caso di disaccordo tra le Parti Contraenti, le questioni oggetto del precedente. 
porigrafo 2 nsronno definite seranda le disposizioni dell'Artizolo 19 del presente: 
Accordo, Fino al caggiungimento di tale accordo la capacità offerta. del vettore aRrco © 
cigt vettori zenni rimani immutata. 


A. vettori aerei tfesignati da clascuna forte Contraente soltopoirsana all'approvazione 
delle Autorità Acramautiche cell'attra Parte Cosireente In rabetla oraria dist voli shitano 
30 giorni prima della fatroduzione det servizio sulle rotta specificate. Giù vale, allo stesso 
made, per le miadifiche succassive. in casi particolari tale lintile temporale puo essere 
ridotto sohurdinatemente alla approvazione delle dette Autorità, 


ARTICOLO 8 


eee srt Almese! 


APPUCABNITÀ DELLE LEGGI E DEI REGOLAMENTI 


i. be ieggi i regolamenti e lu pracedute di ona Parte Contraente relativa all'ingresso, la 
permanenza o ia partenza dal proprio tarriterio di aeromobili iaptegati nella navigazione 
persa laternazionale 0 relative alla conduzione e navigazione di tall seromobili saranno 
upplicati al vettori sarei resimati dell'altra Parte Contraente all'antrata, duranie lo 
permanenza e sila porrenza da detto territoria. 


2. La faggi @ f regolamenti di una Parte Contraante relativi all'ingresso, sdoganamento, 
permanenze p irantito, emigrazione o finmigrazione, pissaporti, dagana € uusrantent 
saranno ppplical al vettori aerel dasigueti dell'alira Parte Contragate, ai passeggeri, 
siPasuipaggio, carica è posta o per conta di questi nel transito, nella ammissione n 
dinrante la permanenza 0 alli partenza dol territorio di tata Parte Contraente, 


3. Fatta salvete fuggi si fegalanizati refsitivi alla steurena, | passeggeri, 1 bagagli è Rcarico 
che affettuino transito diretto nel territorio di una Parte Contrsente è che non lascino 
lacca aeroportuale diservatà n tale scopo smenno soggetti unicamente a comralli 
semeliticati. | bagagf e il carico in transito diverto saranno esenti da dazi degenali 4d 
altro imposta strali. 


ARTICOLO 8. TARIFFE 


1. Par le Rinzilià del presente Atrordo {l termine “taria? indica R prezzo di pagare par il 
trasporto di passengeri, bagagli @ merci è te condizioni in base alle quali tale preszo si 
applica, IVI compresticusti e fa condizioni di agenzia i di altri servizi antillari, esciudsodo 
tu remunerazione n le condizioni per Yirasporti Wi posta, 
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2, Clascone Parte Contraente accmisentirà che ciascun vettore designato stabilisca le tariffe 
pier} servizi aero sulla base di conslderazioni di mercato, Nesta Parte Cantraento 
richederà #4 prapri vettori di corsultate altri vettor) In merito sile tariffe da iquesti 
applicate a propose peri servizi aggeltà del presanta Accorda, 


3 Chica Parte Contraente potrà richiedere La notflica glie Aliurilà Agionautiche telle 
tariffe che saranno applicate dai vettori designati dell'altra Parte Contraente. 


4, V'intervento diparte delle Parti Contragnt sark liraitàta ar 


i) Tutela del consumiaturi da tariffe ecressive, Sovute ad Jbure di posizione 
Gaminante 


{b) prevenzione di tariffa da cui applicazione. sestituiznii un- tpinportamento 
anticoncatrenziala avena l'intento esplicito n potunziala di pravenfre, libare è 
distortore fa concorrenza o di èstlutera un concortenta falla rotta, 


5. Ciascuna Parte Contrsante potrà vnilate talmente disapprovare toriffe reglsteate a 
applicate da unto o più dai aropri vettori designati. Tuttavia tale Intervento pittà assare 
adotiaio solo qualora l'Autorità Avronautica di tale Paris Continente fitenga che uria 
tariffa applicata 0 proposta rientri in uns dei due criteri descritti nel precederde 
paragrafo A. 


Go Nessuna Porte Contrsente adotterà unilmaralmente azioni volte a prevenite l'entrata in 
vigore 0 la persistenza di tariffe applicate è proposte da ua vettore dell'altra Parte 
Contraente, Qualnra una Parte Contraente ritenga che tale toriffa non sia in Iinea con le 
considerazioni di cui ei precedanie parigrafo 4, questa potrà tehiedera una 
consultazione € notificare l'altra Parlo Contraente de ragioni della propria 
insoddisfazione. Tali consultazioni st svolgoranno emtra 14 giorni dal ricevimento della 
richiesta. ln assunta di un accordo comune Ja tariffa entzerà o permarrà Îi vigore. 


ARTICOLO 10 > ESENZIONE RA DAZI DOGANALI ED ALTRI DIRITTI 


AL) Gli neramabili impiegati su servizi aerei Intermazionali dol vettore snten designuto di una 
Parte Corttraante nonché le loro dotazioni ordinarie, farmiture di cortiurinta e Inbrificanti. 
eda provviste di honifo liv incluso Îl ciba, Ie bevanda e il tabacco) di lale atcomonbile 
saranno esentati, ig condizione fil reciprocità e nel rispetto dalla loggn appfcabile (n 
materia, di GEA dazio doranale, tassa d'isnezione nd altri simili omerì all'arrivo nel 
tertitario dell'alcra Parte Contraente, a condizione che tale rutazione è tal provviste 
rimangano 3 bardo dell'aeromobile find al momento in cui essi venzono redmpartàti è 
utilizzati sulla parte di viaggio operato su tale territoria. 


{2} Essi saranrto inoltre esentati anche dagli stessi unzi dogunafi, dirti ed onar con 
leverzione degli oneri corrispondaoti al servizi prastati: 


al Provelste di bardo caritale neî rilento di uno Parte Contrasmie, nel finiti fissati 
dalle autorità di detta Palte Contrastite, destinati all'uso a bordo dell'aeromobile 
dell'altro Parta Comzaenta rita offettul un servizio aarro iniernazionale in partenza 
da detta territorio 
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5) Parti di rivambla è repolase datazione di bardo introdotti nel territorio di uns Parle 
Contraente perla manutenzione 0a riparazione di aeromobili uliliziati pe serviti 
avrai internazionali dal veltore alreo desiato dall'altra Parte Contrzente, 


€) Carburanti e lubrificanti riforniti nei terrrorio di una Parte Contraente ad un 
neromobile in parlenza di un vettore vered designato dall'altra fare Contrasnte 
impiegato n un servizio aereo internazionale, anche laddove call rifbrmamenti siano 
destinati all ossera utilizzati «lla perta di viaggio agurato sui Lemitorio dalla Fante 
Contraante nal quala alano stati caricati a bordo: 


d) Materiale pubblicitario, articoli connassi alle uniformi è documentazione iel 
vettore serso non avueti valore conteraralafe cd atizzati del'vettori surei teskinoti 
di una Farta Contralnte nelterritotio dell'altra Paria Contraente. 


La pomnafe dotazione di bordo, nonchè + materiali è | riferimenti tenui a bordo 
dell'aeromobile di una Parte Contraente possono assere scaricati nel territorio dell'altra 
Parte Contrpamta solo con l'approvazione delle autorità doganali di tale Lerritorio. In tale 
tasd essi possone nssere pusti sotto la supervisione di dette gntorità fino al ritamento fn 
gu essì non sano fiesporigli Dosi diversamente disposto di essi mal rispelto del 
rapgolamenti doganali, 


ARTICOLO LI: TASSAZIONE DEI CARBURANTE PER AVIAZIONE 


Nulla di guanto disposto nel presente Accordo potrà fImpedire alla Repubblica Italiana di 
imporre, su base non diseriminaroria, tasse, Imposte, dazi, diritit & Generi sul cirburante 
fituralto sul proprio territorio par sstera utilizzato da un anromotille di un vettore sereo 
fesignato dalla Repubblica dell'Ecuador che apari tra un punto sie! territorio laiano 4 un 
altra punto nel territorio Itallano g nel tensitoriv di un altra Stato Merobra dell'Unione 
Europea. 


Nulla di quanto disposto nel presente Accarda potrà impedice sita Reputibilica 
dell'Ecuador di ìmporre, sy bosa non dliscriminetorla, taste, imposte, dari, diritti o oneri 
sul carburante rifotalto sul proprio territorio per esserà utilizzato da un aromonile di un 
vettore nero designato dalla Repubblica ttallana che operi tra un putte nai territorio 
dell'Ecundior è un altra punta nel territorio di una Stati Membro dî una ssganizzazione 


uve rifornimento di rarburante, 


ARTICOLO 12- SICUREZZA AEREA 


la qualsiasi momento ciatcuna Parte Contracnte ha la facoltà di rientedere consultazioni 
in merito agli stendard di sicurezza adottati dall'altra Parte Contruenta rofativaritanto alle 
strutture atfonautiche, © all'equipigglo, | aineramoabile  » al funzionamento 
dell'aeromobile. Tali chrvuttuzioni aVrgano iiogo antro trante giorni dalla richinata, 


Ove, i saguito di tali consuttazioni, una Parte Contrvento WMigvi cha Pellra Parte 
Contreente non rasntenga ad smaministri la mado effettivo gli standanfs di sicurezza 
inlitivamente agli ambiti st cul al paragrafo F, conformi egli Standard in quel momento 
vigenti di sensi dellb Convenzione sull'Aviazione Civile Internazionale (Doc 73008, Caltra 
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Parte Contraente sarà Inforaiata di tell rNievi e della azioni ritenute nectsgarie par adnilra 
spl Standard ICAO, L'allra Parte Cortraznte adotterà allora idanet misure correttive 
Gnro uno periodo di &ampo concordato. 


[3}- Al pensi dell'Articolo 16 delta Convenzione, di conviane Inoltre che ciascun atromabtte 
utifizzito Un. un vettore p per onto ui un vittorà di una Parfe Contrvanta, che eperi 
servigi con orliine o destinazione nel territorio di uiv'altra Bitte Contraania, possi, 
mentio st trova nel territefio dell'altra Parte Contraente essere soggetto ad um cortrolio 
da parte del rappresentanti autorizzati dell'alira Parte Contraente, a condizinne che ciù 
tion causi un imragionavale ride nell'esercizio dell'asromatille. in deroga agli ouliltghi 

» dii cui alf'Articolo 33 della Convenzipne ili Chicago, fa scope di tale ispezione è di verificare 
fa validità delle documemiazione | dell'atromobile, le autorizzazioni | rilasciate 
afl'equiprggio e la rispondenza delle attrézzatore dell'aeromobile © delle candizioni della 
stesso agli Standard in quel momento vigenti al sensi della Convenzione. 


(f) Qualora sio necessazio porte in essere infeure urgenti per assicurare la sicureza di 
psercizio i uh vettore, clascuria Parte Contraente si riserva 4 diritto di sospendere © 
metlificare immediatamente l'autorizzazione di esercizio di un vettare o di più veltori 
dell'altra Porte Contraente. 


{5} Le misure adotlate da una Parte Contraente in conformità a «vanto disposto al 
“precedente Articolo 4 spramo disapplicato non appena la malwazioni che ve Hanna 
mollvata l'adazione cassino pi esisture, 


(6) Con riferimento sl precedente psragrafo 2, qualora si stalillista che una Parte Comrsente 

“i tontinui a noi esseri conforine agli Standard ICAO una volta trascorsa il periodo 

comensto, di cid sarà Infaemato il Segretario Gerrerafe dell'CAO. Quest'ultimo sai 
inoltra informata dalla successiva corfatta iluzione della situazione, 


7} Quelnra l'italia abbia designato uti vettore seras R cui controllo regniamentare stà 
asercitsra e mantenuto da un altro Stato Membro dell'Unione Europra, f diritti dell'altro 
Panta Contraente, Ni senzi del presenti Arficolo verranno parimenti applicati in ratszione 
all'adozione, esarzizio o manteniotento dagli standard di sicurezza da parte di tale altro 
State Mambro dell'Unione Eurbpes e in relazione alla autorizzazione di esercizio dii tale 
VELtore, 


ARTICOLO 13= SICUREITA DELLA NAVIGAZIONE AEREA 


LO Fatti talvi | dicitti è gif obbflghi contratti in virili det diritto internazionale, la Parti 
Contraenti riaffermano che gl obblighi reciprocamente sssunti in mataria di protezione 
della navigazione cerca contra atti di Interierenzo MNegltima farragno parle Integrante 
del presente Accordo, Senza porre alcun timite alla generalità del diritti & degli obblighi 
gentratti tn vinto del diritto Intemazionala, la Parti Contraenti aparano, In particolare, i 
conformità alle dispnsizioni ciglia Convenzione sui testi a taluni altri ati contmessi 8 
bardo dagli seramabifi, firroata a Tokyo il 14 sattembre I963, dalla Convenzione per le 
repressione della cattura Mlecita di aeromobili, firmata allAla 16 dicembre 1970, della 
Convenzione per fa repressione degli atti HMacifi rivolti contro fa sicurezza dell'aviazione 
chele, firmata a Montreal il 23 settainbre 1971, del Protocollo Aggiuntivo per ta 
spppreszione tiepli pit iieriti di violenza negli aeroporti impiegati dall'aviazione rive 
Interazionafe, firmato a Montreal I 24 fsbbraio 186 a della Convenzione. sul 
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conterssegno degli esplosivi plastici 4) fini di rilevamento, firmato 2 Mantraal È 1 marzo 
1591, come pure gi altri eventuali prottcoli è Lotvenzioni in materiz di prorezione 
dell'aviazione civile che Hana vincolanti per entrambe le Part, 


2. A richieste, le Parti Contraenti i) prestano recipracantente tulta Passistenza necessaria # 
prevarere piti di cattura Meclli di nerormabili civili & di altri atti Vilagitfimi contro ta 
sfcurarza dell'aeromobile, del lari passeggeri od emuisaggio, degli neroporti e delle 
i di navigazione e contro qualziasi altra minacca alla sicurezza dell'aviazione 
ctulle, ca 


Le Parti Contraenti, nelle loro reciproche relazioni, agiscono in conformità atte norme fa 
materia di protezione dell'aviszione sancite dalla Orghaizzazione Internazionale pier 
fAvzzione Civie ed indicate come Anriessi alla Convettzione di Chicago nella misura in cu) 
tall disposizioni sano applicabili ale Parti Contraenti: esigono cho gli operatori rlegli 
asramobili Inseriti nel proprio registro 0 Uli aperatori di geremmblii che hanno nel 
tritato delle Parti Contraenti la sedi di attività principale 0 la residenta permanente, 0, 
net caso dell'Italia, gii operatori di neromobili che siana costituiti net territorio Rallane al 
send del Trattato Isritutiva dell'Unione Eorepes @ sorio In possesso U valide 
Autolitzazioni di Eseruizia conformi alla nortistiva dall'Unione Europea, e gli operatori 
degli naraporti nei inro territori agiscano net rispetto di tali dispostziani 1A materia di 
tutela dell'aviazione. 


ad 


8° Gascuna Parte Contiaente accetta che | propri apuratoti di zergmiohili siano tenoti af 
osservaro, alla partenza dal territorio dell'altra Parte Contraente e duranta la 
permanenza su di esso, lè disposizioni in metaria di protezione dell'ovlizione conformi 
alla legge vigente in tale Paese, Ivi compraie, nel caso dell'Italla, ie legni? dell’Unione 
Butopae. . 

Clascuna Parte Contrsente garentisce l'effettiva applicazione di misure idanse nel proprio 
territorio volte 4 proteggere l'acromabille ad ispezionare passengori, equipaggio. bagaglio 
2 mano, bageglio, carivo è provvista dell'asromontie prima e durante le operazioni di 
imbarco 0 carico, Clascuna Parte Contraente st dimostrerà disponibile a considerare ogni 
richiesta dell'altra Parte Contraente di misure di sicurezza eccezionali por fare fronte ad 
uns particalare minaccia. 


Qualora si verifichi la cattura Iegittima, o vi sia fa minaccia della cattura iflegittima di uri 

netomobile civile D sì vedfichinp altri atti illegiitimi contro hi sicurezza dI un atromobfie, 
dei passeggeri o dell'equipaggio, di aeroporti o strutture di novigazione gorsa, le Pari 

Contraenti sî prestano reciproca assistenza lacititendo la ramunicazione è adottando 

gltre mizure idonee volte & far cessate rapidamente e in sicurezza fafe cattura 6 minaceta 

tì cattura, 


un 


Quatora una Pafle Contraente shbls problemi otcasioneti nel contesto del presente 
Articolo in materia di protezioni della navigazione aerea, le autorità aeronaiizhe di 
antrambe le Parti Contrateti povsnno richiedere alle autodtò aerinauuche dell'altra 
Parte Contraente Pavvio di ransaltazioni imiediate, 


n 
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BRIICULO 14 ASSIRTENZA.A TERRA, {EMOUNO HANDS) 


Fatte salve (è inpri è | regolamenti di ciasauma Parte Contizenta, IM incluso, nel caso cell'ilafia, 
{ difito dell’Unione Europea, clascun vettore aereo designato avrò il diritto di pravvedare 
autonomamente aì servizi di assistenza 2 terra nel territoria uall'allea Parte Contraente, farito. 
assistenza o "el tipadling*) a, a sun scelta, fa possibilità di effstiuare uan selezione tra i 
fornitori concurrardî che offrano survizi di assistenza d tetta partiali o totali, Nel casi ih cui tall 
feggi è regolamenti limitino è impediscano di asercitàre. il “selfanding” & taddave non vi sia 
un'effettiva concortenza tra ! fornitori di servizi di asstitenza a terra, clascun vettore designato 
avrà diritta ad un lratiamento don discritmiragtorie per quanto alliane all’arcasso n Servizi di 
self-hundling è graund-hondiing otferti da uno è più farnitori 


ARTICOLO 13 CONVERSIONE E TRASFERIMENTO DEGLUNTRONMI 


{1} Ciascuna Parfe Conttagnta accorda al vevtore asreci fal vittori aerei) designati dell'altra 
Parte Contraente il dirilto di trasferire (ibetemente le ectedenze di introfti al netto della 
spese ottenuti iii territorio della rispettiva Parto Contesenta. Tale frasferimento viane 
aftertuato al tassa sul cambio ufficfale a, laddova non vi stano tassi di cambio uffici, ni 
tassi di combino prevalenti applicabili alle transazioni correnti. 


{2} Ove bna Patte Contraente imponga restrizioni sul trasferimanto delle eccedente degli 
introlbi di porta del veltore designato [del vettori designati) detl'altra Parla Contesenta, 
uuesl'altima ha i diritto di imporre restrizioni corrispondenti si vettore designate 
dell'uttra Parte Contraente. . 


(3) Laddove Îl setema di pagamento tra le Parti Contraenti sia regolato da un accordo 
specifico, si applica tile ercordo specifico. i 


Sant ba 09 Spine 


ARTICOLO 16 = OPPORTUNITA" COMMERCIALI 


12) t vettore usreg fi vettori suref) designati di ana Parte Contraente ha {hanno} il diritta di 
mantenere fa prupra rappresentanza sui territorio dell'altra Parte Contraente. 


(2) vettore acero (I vettori aerei) designati di una Parto Contraente, nel rispetta della leggi 
-  @ dei tegolimenti in materia Hi ingresso, residenza ed Impiego dell'altra Parte 
Contraente, può {pussona} portata a nantanera nel territoiio dell'altra Parte Cantraenta 
personale dirigendale, commertizia, tecnico, pperativo e altro personsie spuclafiziato 
necessita par la prestazione di servizi di trasporto agreo; 


13) Net daso della nomina di un agente generale o di un agente di vendita generale, tale 
agerite viano desigo@e in conformità alla legni a ai regolamenti pertinenti applicabili di 
chistuna Parte CONTIegIE, 


{4} Ciascun vettum aereo Avsignato he fl diritto di agere nella vendita di tmsporto Abrio 
nel territorio dell'altra Parte Contragcte, difatfarmento co allteverto propri ngenti 
chiunque è libero di noquistare tale trasporto nel rispetto delle leggi è del regolamenti 
pertinenti applicabili. . 
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ARTICOLO 17 = ONERI DI VSO 


{li Gk ono d'uso devono essere conformi alle tariffu determinate da clazcuna Parto 
contrsente, 


{2} Al vettori designati da una Parte conlraanie non vengono impasti oneri superiori agli 
oneri papali dal vettori designati dell'altra Parte Contrasnta, o da qualsinsi altro vettore 
sizaniara cha effettui serviz) internazionali «iniili, per fuso di strutture e servi dell'altra 
Farte contraente. 


ARTICOLO 18 CONSULTAZIONI 


{I} Clascume Parte Canirzente 0 fe Autorità Agrenzatiche di questa pussarto, in qualsiasi 
momenta, rittlizdere consultazioni con Faltro Parla Contriente’ o con le Autorità 
Agronduticiià di questa fa merito all'attuazione, all'applicazione 0 alla magilica del 
presente Accordo, ° 


(2) Tall consultazioni, «he possono svolgersi tra te Autorità Agronautiche, davano iniziare 
enito sessanta (60) elorni dalla dela di ricezionia della richidata seriita dell'altro Parte, & 
meno cha la Parti non abbiano convenuta divertemntte, 


ARTICOLO 49: COIMIPOHZIONE DELLE CONTROVERSIE 


{1} Questura tra le Parti Contraenti insorgono canfroversie relative all'interpretazione 0 
penplicazione del presenti Accordo, le Parti Contrienti tenterttano la primo logs di 
comporti tali controversie tramite negouato, | 


12) Qualora ie Patti Contraenti non riestatò a comporre dette sonltovergie ontite 
negoziato, esse serunno risolte ramite canali diplomatici Secondo la leggi a È 
regalamenti di ciascuna Parte Contraente. 


ARTICOLO 20 - EMENDAMENTI 


(IE) AI fini dell'espletamento delli rispettive procedure giuridiche, ogni ememlamento al 
‘— presetite Accordo viene concordato dalle Parti tramite scambio di ante dipfomatiche, 

{2} la seroga a quanto disposta si parugralo (3) del presente Articolo, le modifiche alla 
tabella delle cotte fAnnosto 1) è agli accordi di tede-sfiaring (Annesso 2) allegati af 
presente Accordo pessoa essere concordate in forma scentta tra la Autorità 
Aeronautiche delle Parti Cantrsenti. 


ARTICOLO 21 «RECESSO 


Citastuna Parte Contraente fia facoltà, tn uvalsiazi momenta, di notificare par iscrlfio all'altra 
Parte la praprla decisinne di recodere dal presente Accordo, Tale nattiica dovrà encere inviata 
simultaneamente all'Ocganiziazione dell'Aviazione Civile Interezgzionale CADI. in tal caso, 1 
presenta accordo cesserà di produrre effetti dorigi (T2) mesi dapo fi Acevimento della notifica 
resa all'altra furie Contraente, a mano che tale notifica non ala revocata di comune Intasa fra 
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le Parti prima dello scadéte di questà tetitiind. dei MalttA Palte Contraante non. attesta di aver 
ricevuto la notifica, questa sf 'iéputa fedenuta.qusttordici ‘(14) giorni dopo éhe 
ici delta vette Civife Intamiazivasia he.hè ricevuto comunicazione. 


(1) 1 certificati di aerdnavigabilità! 7 chrtifidati il fabinettà e-i- brevetti rilasciatio.ricoriosciuti 
in base alle leggi è al regolalneiti di'ula!Parte' Contraénte; ivi comprese, pet Quanto > 
«conterrà da: Rispubblica Italiana] le dekgi a li tebolamenti dell'Uniche Furapéa;, é-nori 
scaduti, dévono essere rfeliutil validi [dall'altra ‘Parte Contraente per la fivalità di 
effettuare | servizi cincordhtl sempre dbel i: requisiti richiesti per' fl rifastid o: il 
ricshoskimento di tall tertificatt.e: Brevetti Isodditfino almeno, gl standard mintini . 
stabifità al serist della, Convenzione. 


(2) Ciascana Pafte Chntraente sl riserva. tuttaVia IF dlittto AL rifiutare di ricongscera, perte 
Finalità di sorvolbi del profylio: territtrib:: Peritificatk di'idoneltà € ‘brevetti filasetati a: 
propri cittadini o resi-valifi per -: stess Sl Parità Contrashte, 


Nl présente Accordo, coniprensivo «ddgll'Annessiledlogni successiva emendamento dello: Stesso’ 
sono registrati presso l'Organizzazione deli'AViaziohe:bivile Internazionale: 


ARTICOLO 24: CONFORMITA[A'CONVENZIONI MULTILA 


‘Qualora una convenziohe a un astordo millillattrale li imateria di trasporto aereo: entri n : 
vigore per entrambi le. Parti: C5nftadhti, 1] ‘presente Accardo e: gli Annessi sono; ritenuti 
conformemente emendati. 


\RTICOLO 25 «ENTRATA IN VIGORE . 


{1} di presenta Accoldo.entra Inivighre alla Hits dell'ultimo scambio di nbte tramite Il-quale 
le Parti Contraenti notifitana. radigocamente !/in' forma scritta, tramite canaff 
diplomatici, Va Lain cspletatmerito ‘Helle Procedure: legali previste per Fentrata ih 
vigore. 


i: fede, 1 sottoscritti, .debitambate putofizzàti dal rispetfivi-Governi, hanno Firmato il i 
«presente Accordo. 


Fatto in Dutg, ut Marca as li redattd tnl Hplice copia: daginafe, per dfascuna finguar 
Itallana) spagnola ed Inglese, 


In caso di divergenza dilinterpretazibna, fa Fedg i testolin lingua inglese, 


* Perl Fioverna 
della Rep 


tini Plccato | Ricsrdò Pa c.Aroca 


Mbasclatore d'Italia » Ministra degli. Affari Esteri e 
+ della WobBR3 Umana . 
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TABELLA DELLE ROTIE 
Le delegnmani In rappresentanza dalle Autorità Aeronautiche della Rupubllica Italiana 
della Repubblica rlell'cuador, per Panarcizio dei vettori aerei dusiimati stabifiscono quanto 
SOgue: 


Rotte sulle quali verranno operati serulz ila paria del veitori sero] designati dalFivalla: 


i Pumi dic origine — g "Puma imermedi — i Punti è di “dosinzzione ai "Punti altra — n ) 

i Buntiin)talia po  Tutéipunti © [Quito CO Tutti punti j 

4 ti ® H 

. i 1 * Guayagui È ! 

: si i #7 punti da scegliere! : 

RR STE Dc 
Ratte sulle quali varamizo oprrati servizi da parto det vettori versi designati 
dall'Ecuadari 

I Bunti di origlan Î Punti intermedi — o Punti di destinazione e To Punt uttee © È 

i $ 13 

ha Velia e EAT I, eine ‘” suini e AERTAT n AA mortem sare) è rtecazi rase vetrine Fiero e spera 18 pere 

; Punti in i Ecuador "Tutti pmi 3 ‘ fioma | Tutti i punti Ì 

. i } * fllano ì i 

: ; i *2punti dasceglere | i 

Note: 

1. \ punt itornedi e | punti colite saranno operati senza restilzioni di carattere 
direzionale 5 ssografivo. 

?Z. It vettore perso fì vatrori aerdi) di entrambe le Parli Contraenti nuò {ponsonok su 
qualsiasi volo @ su tutti | voli omettere scafi le qualsiasi punto sepraelencoto, a 
condizione che | servizi atibilano origine 5 destinazione all'intento del Patio del 
vetrare, 

A. I servizi aeral saranno operati in terza è quarta Bbiortà. (diritti di quinta fibertà 


possano essere reciprocamente accordati culla basa di inteso tra le Agitorità 
Aeronautiche delle Parti Contraenti. Non è consentito il cabotaggio. 
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ANNESSO B 


ACCORDI DI COGPERAZIONE 


fi] 1 vettori sercì designati In possesso della ffanse nutorizzazioni ad operare | 
Servizi convengri possagio Operare tall servizi sulle corte specificate, senza 
restrizioni di carsiture peugrafico 0 divezionele, tramite ogni punto, utilizzando 
aeromobili in locuzione registrati anche ih paesi terzi e sulla base di inteso 
operative quali accordì di &fnck space e di codk-sherina, 


{2} Povsttori agrei designati di una Parte Contracute possono concludere accordi 
commerciali di roge-sharing con: 
> Un vettore aereo fvettori anret) della stessa Farto Controernte; 
- Ur vettori agro {vettori servi) aell'altta Parie Contraente; 
- Ein vettora terso (verlori nerci) di tate Porti in possesso della 
autarizzationi Ad operare. 


13} 1 vattari arrei impegnati ln accordi di vode sharing al sensi di quanto disposto 
tel presento psragraîo hanno f'olbligo, par ciascum biglietto venduta, di 
comunicare all'acauirente ai morasnto della vandita quale vellate aereò 
ppererà effettivomente ogni segmento del sevizio a ron quale verinre aereo 0 
vettori aprei l'acquirente entri int refazione contrativale, 


{4i Le frequenti operate sulla base di atcordì di eode-sfioritg sorio calcolate come 
frequenze dalvettore che apere il servizia. 


5} Nefl'operare È servizi tonventti, | vettori atei designati di clascunn Parte 
Contraente possono cambiare In uno & più gunti dalla rotta specifivate, 
utilizzando couigi di valo iHentici o diversi su? segmenti interessati. - 
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AIR SERVICES AGREEMENT 
BETWEEN 
THEGOVERNMENT OFTHF REBUBUC OFITALY 
AND 
THEGOVERNIZENT GFTHE REPUBLIC OFECUADOR 


The Government ofthe Renubliz dî Italy and tha Government of the Republic o 
Ecuador and, Nereinafter refered to as italy* and "Ecuador" and collective 
the “Contescting. Partion*, 


Being Parvieg fo tre Convention ono International Civil Aviation oened for 
signature at Chicago, on 7” day of Devember 1944; 


Being deslrous to conclude an Agreement for the purpose cf astablishing and 
opurating scheduled alr services betwean and beyond their respeciiva temritories, 


Have agraed as follows: 
ARTICLE £<DEFINITIONS 


for the purpose ofthis Agreement, © unless thecontext  dlfierWvise 
rocpuires: Ù 


a) the termo "the Chicago © Convention” means the Convention on 
International © Civ Aviation opened for signature at Chicago on 7 
December 1944 and includes: (i) any amendment © thercof which has entered 
Into fore under Artici&  24fs) thereof and has been ratified by both 
Cortracting farties; and {#j nny Amnex or any ameridment— fhereto 
adopted. under Article 59 of that Convention insofar as such 
amendment or annar lat. a0y given time effective for. both Contracting 
Partiez: 

b) the tem "Aeronautica! Authorfities”  meuns, in INe. case of the 
Government of the Republic of fvaly, Ministry of lafrastructures and | Transpari, 
and/gce the Nallan Civil Avistian Authority (ENAC) and, in the casso of the 
Governmont of the Ecuador, the Minisiry af Transport and Public Works 
{MTOP}, the National Coundi far the  Civif Aviation {CNAC) and/or the 
Genera! Direclorale for thm Civil Aviafiori [DGAT) as appropriate, or, in 
both cases, any personor body authorized to perlorm © ary funciiona at 
presanto exercisable hy th& above. mentioned suthority or similar functlans: 


c} the termo “iesignato sirline” Isans ano alrliie viigho has beén 
designated and sutiorited în accordance with Article AGFthis Agreement: 
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di ne termo “territory” inrelation’ to è Stato has the meaning assigned  t@ 
ft im Artizle 2ofthe Chicago Convention: 


eì the term Cale service”, “international air service”. Salriina” and “stop For 
nan-traffié purposes" have the meaninga | respeciively assigned to them in 
Article 96 of the Chicago” Convention: 


Î) the termo "this Agreement” includes the Anrezes  hereto end any 
amendments lo them dr to this Agreement; 


&) the term "aser charges" means a charge made to sirlines. by the competent 
authority or perralttedì by that authority to he made for the pravizion pf alrpart 
property or faefities or of air navigation facilities fincludfing facilities for over 
fightsì, cr related services and facilittes, for alrerafi,  thalrarcWws, passongers 
and cargpi 


h} the termo “Alf Doerator!is Certificate” = means a document issued to an 
glrfine by the asronauticel authoritles of a Contacting Party which affirms that 
the dirtine in question has the professional ability and organization to secure 
fhe safe operation of aircrafi for the aviation adivities speciffed in the 
certilicate; 


I} the term “EU Member State” shall mean Member States ofthe European 
Union; 


Î) the *EFTA Comntriee" shall mean Member States ofthe European Frée 
Trade Association: the Republic of lcesland, the Principality pf ilechtansbeln, 
the Kingdom of Norway, {being partiesto tha Agreetnent on tia Furopean 
Economie Arca); the Swiss: Confedavatton © {under the Agreement betwean 
the Furapazn. Community and the Swis Confederation on Air Transport}; 


kJ references in this Agegement to alrlinefs) of the italien Republic shall 
ba understool as referring to. alrlinefs). = dasignated by the tralian 
Bepubille and the term “desienàtedo alrline” means an alfine which has been 
designated and authorized in accordance with Article 4 of tivi Agreement: 


f) references to natlanals. of tha Italy shali be understood as referring < to 
nationale of Member Atatas ofthe  Éurnpesn Union, 


mthe termo "EU  Treaties"  eicans the "frenty ono Furopsano Union" 
and the "Treaty onthe funciloning ofthe  Europegn Union’; 


n} tre termo “agree services” meana scheduled air services an the enutes 
specified [n Annez Mo this Agreement for the transport nf pessengers, tergo 
and mail, separetely or in combitaticn; 
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ce) the temo stores" means articles of a readily consumeble © nature for 
Use or sale on bosrd anaircrali during flight including commissary | supplies; 


PI the termo "spare paris” masnso article of a regair or replacement natura 
for incerpotation 11 anitoraft. during. flight, including commissary supplies, 


q} the term "specified routes" means the routes specified In Annex 1af this 
Agreement; 


ri the termo "code sharing” means an operation performed by uns designateri 
adria Using the coreletter and the flight number of another airline in addition 
to its own cade. letter ‘and fight pumber 


sìthe termo "aircraft. &quipment® © means article, other than stores and spare 
para of a removahio nature, for. use on board ar aircraft during fighi, 
ineluding first and survival equipment. 


ARTICLE  2-+APPLICABILNITY  OFCHICAGO CONVENTION 


The provisions of this Agreement shali | be subject to the pravizians of the: 
Chicago Convention ingofaras tirese provizione. are applicabie to international 
ai service, : 


ARTICLE 3- GRANTOP RIGHTS 


1. Fack Contracting Party grants Lo the other Contracting Party the following rights 
in respect ofits international! alr services: i 


a} tha right to fiv across its territory withnut landing: 
bi} the righi to make stop s init territory tor non-teaffic purposes. 


È. Fach Contracling Party grants to the other Contrecting Party the rights 
hettinaftar specifigd tu this Agroement for the purpose. sf operating International 
air servites on fite routes. specified © in ibe Route Schedule annewedo to this 
Agreement, Such pervices and routes ste herclnafier called "ha agree services” 
and "the specified routes! respectively. 


[A While operating an agreed service on ispecified vouie, Hhe alriine or 
alriines designated by wsch Contracting Party shall: anfoy, in additfon to the 
rights specified in paragraph (1) of this Article, the cight to makestops inte 
territory of [be other Contiaetingo Party al the points sperifiado forthat route 
în he Schedule to this Agreement for the purpose ga taking on beard and 
discharging passengere and cargo, including mail, 
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4. Nothing da paragraph (2) ofthls Arficle shall be deemed to confer on the 
siesignated airline or atrlinas of one Contrattingo Party tha right to take on troard, 
în the territory af the other Controcting Party, passengers and cargo, Including 
mail, carried for hire or reward and destined for another point in the territury of 
the ocher Contracting Party.- 


5. H because afarmed cuaflici, political distertunce» or developmaente, 
or speclal and unusualcircumistances, a designated alrline of one Contracting 
Party is unable to oporate 3 service 0n lie normafo routing, the ather 
Contracting Party shall use its best efforts ta facilitate the continued eperatian 
DT such service ifrdugn appropriate temporary rearrangemente fronte, 


ARTICLE 4- DESIGNATICN AND OPERATING AUTHORIZATIONS 


1. Fach Confractingo Party shall have the right to designate ne or more 
airlines for the purpose afpperating the apreed services on sach of tha routes 
specifiafi In Annex Fand to witidraw or alkersuch designatione, Such deslgnatione 
shall be mado in weting, ° 


2, On-receipt of such a designation te other Party shall grant the appropriate 
autborizations and permissione with minimum protedural detay, provided: 


a) Inthe case of an airline designated. by the italian Republic: 


Î) it. is established in the tertitary af Kaly under ibe EU 
Trestias ffhe  Treatyo on European Unionand tho Treaty anthe 
Funetfoning ofthe European Unioni and has a valid Qperaling 
License in accordance with European Union law; 


li) effective regulatory contro af the airline Îs exercised and 
malntsined by the furopesn Union Member State sisponsibie 
for. tssuîna = dts Aff Operators Certificate and tha relevant 
agronavibital | authority is cdermiy idfentiffed in the designatlon: and 


ili) he allinea] oumed, dirgetly or through majority ownership, 
and His effeciively contralled by EU Mernber  Stotes or by 
Member States of the European free Trade Association 

{EFTA) and/or nationals. ofsuch States, 


k) in the cass nfan airline designated by the Republic of feuadar: 
f)  ttisestabiished  intfie terditary of the Repybile of Ecuador and 


i licensed in accordance with the applicarle lnw ofthe  Republio 
pf Ecuador; and 
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li) the Repubfic of Ecuador Has and maintalns effective regulatory 
cantrol of ria airline ang ig responsible for tssuing it Air Operatore 
Certificate, 


cì = the designated airline is qualified © to meet the conditions 
prescribed under the laws and regulations normally appiled >» 
in conformity wifh the provisioni | of the Convention + to ihe 
operatina of internatiana! alt services by tile Party receiving. the 


dosignatvion, 

2 On recinti of the operating aurhorizatina of paragraph 2, a 
designated afrline mey atanyo fime begin io operate  iha 
agreed o services for which it is so desigriated, provided That 
tie Caisfine complies with the applicalle © previsione of his 
Agreement. 

ARTICLE 5- WITHDRAWAL, REVOCATION 
OR SUSPENSION OPERATING AUTHORIZATION 
L Either Contracting Party may revoke, suspend or fimit the operating 


authorization or technical permissians | of ati airline designatedo  hy the other 
farty whera: 


s} in ihe case of an alrline designated by the Italian Republic 


{n Rls not established in fhe territory. offitalyo oder the EU 
Treslies (thè Treaty confuropran Union and the Treaty on the 
Functionine | of the Furopgan = Union) or qees not fave 1 valid 
Operating License in accordance with furopsan Union law; 


ii) = effective regulatory control of tha glrfine isnot exercdsed or 
noi malntainod — by the Euronean | Un fon Member State responsible 
for issuing its Aîr Operators Certificate, | ort@rwe relevant. seromautital 
authority is not clearly identified In tite desigaation; or 


{iil) che affine is not ounedo diractiyo or through majority 
cwmnership, | ar it is nat effectively controlled by EU Member 
States pr by Member States of the Furopetm free Trade 
Association = (ESTA) and/or netisnal of such. States. 


b) inthe case nf an allinea designated bytha Republic of Ecuadar: 
8] It is not established ist©e ferritory of the Republic af 
Evuador and li net sersedin actardanee with the applicehie law ct 


the Republie of Ecuador; or 


fi) the Republic of Ecuador is not maintaliing effective 
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regulatory contro cf the aîrline or is not responsible for lsauing I 
Aîr Qperatoz Certificato, 


c}the airline. falls to comply with the laws and/or regulations of the 
Tontractingo Farty pranting (nese righte; or 


dj) the atrine otherwise: falls fo operate in accordance with the 
condittone  prescribet under thix Agreement, 


sj The other Contraciing Party falle to comply with or apply the provisions 
of articles 22 [Safety) e 13(Security). : 


2. Unièss  Immiediute revocatign er suspension or impositian of he 
cortlitions = meationed inparagraph | of tris Anlicle is essontialo fo 


prevent furthef infringements. of laws and/orrsegulatione, such righe shaff 
be enercised” only after consultation with the ether Contracting Parfy, 


ARTICLE 6 + COMPETITION RULES 


Notwithstanding any atfier pravisiori to the contrary, nothing in this Agreement 


shiafi 
fi favor” the adoption of agreemente © ietwean © undertakinge, 
decislans by associations . ofumdertakings nr concerted practices 


that prevent, distorti or restrict competition: cr 


{i}. reinforce “the effects. of any suclà agrarment, decision Or 
concerned practice; or 


Gi delegate to privata sconemin: speratora Une responsibility Tor 
taking measures. tbot prevent ur restriet campettion, 


ARTICLE 7 - PRINCIPLE. GOVERNING CAPACITY AND EREROSE DOP RIGHTS 


1, The dexignated o sirlinafs) ef the Cantracting = Parties shall be afforded fale 
and equal treaumiane inoeder that they may ealoy equal opportunities in 
the operation af the sgrsed, services on thespecifled routes, 


È Proviston for the carriage of passengar, tergo and mall both taken on 
heard and distharged atpalnts on router to be specifiad  Inthe Lenftories of 
states Other than that designating the allfinefe) shell ba agreed upon © between 
the Aeronaytical Anihorities af the two Contraciing Parties, The capacily  toebe 
provided including ihe fretvency of servitas by the desipnated afrlinefs) © nf 
the Contracting = Farnties fn the agreed services shall Be agreed upon ‘by 
the Aeronautical Authoritfes, 


17-6-2021 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 143 


3. In case of disapreement © Bbetvaen the Contracine = Parties, the ligues 
referredo to im paragraph 2 above shall be settied in accordance with the 
provisfons of Article 19 0f chis Agreement. Until such agreement has heon 
reached, the capacity provided by the dostgnated aldinela) © shall remala 
unchanged, 


4. The designgted airlines [s) of each Contracting Parly. shall submit for appraval 
tr the Aeronautica Authortties af the cotter Contracting o Party rtot fater than 
tnirty (30) days prior to the introduction of services on he specified routes 
the flight timetabies, This shali,  Hikewise, apply to later chenges. In special 
cases, this fime limit Imsy lie reduced subieci to the approval nf the  sald 
Authorittes, 


ARTICLE © B- APPLICABILITY OF LAWS AND REGULATIONS 


i. The laws: regulations and proceduras of one Contracting Party retating 
to entering into, remainingin a departine from its territory of alrerafi 
engaged in International ale navigation or tathe operstion and navigation of 
sucii nireraft shafl be complied with by the designated alrlinefz) of the otter, 
Contrasting Party upon entry into, while witlin and departure from the sail 
territory 


à, The laws and regulations of one Contracting Pirte relafing to astry, 
clearance, staying or transit, emigration or immigration, = passporta, — custams 
and quarsntirie | shall he ‘compliedo with by thatasignatod alstinefs) of 
the other Contractingo Party and by or on behalf of Its crew, passengére, 
cargo and mail upon transit of admission to, while within and departure 
from the terrlory of such Contracting: Party. ” 


2 Without prejudica to security laws and regulatione,  passengers,  baggage 
and cargo in direct trens itacross the territory of one Contraciing Party and 
not leaving tha arca of the afrpori reservad forsuch purpose shall only: he 
subject to a simpliftad control. Baggage and cargo in direct transit shall be 
exgmpt frem customs dutles and other similar taxtt. 


ARTICLE 9 - TARIFFS 


1. For fh&a purnozes of Els Agreement, the fermo “tariff" meane fe prce to 
be paif Far the varriage of passengers, bappage and free and tre 
coaditione under which thosn prités apply, including prices and conditions 
for agency and comes audilenz services, but excuding remuneralion or 
conditions fer the carriage &f mall. 


2. Each Goatricting Party shell allow tarifi for ale services to De 
astebiisted chy sich designatedaline based upon commerciali considecationa 
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in the market place,  Nelther  Contracting Party shelf require tiinit niriines lo 
consult other airlines about the tariffs they chape or propose to charge for 
the sarvices covered by this Agrbement, 


3. Eititer Contracting Party may reguire notificatian to the Aeronautica! 
Avthoritiss Gi any tarifis to be charged ty the Designated Airlinefs] af te ot 
her Contracting Party. 


4A, fntervantiani by the Contracting Parties shall be Himita0 ter 


{a} The protection of consumers from. terifis thai are excessive, die to 
the abuse nf market power; 


{bi} The prevention of diatiffa whose application © constitutes ante 
competitive behavior which has or is fikely ro have ar isaxpliditiy intended to 
have the effect of preventing, restricting or distorting competition or erdading 
a competitor from the ravte. 


S. Each Contractine Party may unilaterafiyo  disolow any tariff filed or 
charged by ong of lisown dasignatedo ailrlinas. However, sud intervention 
shall be made only If ft appears to the Aeronautical Authority of that Contracting 
Party that a tari charged or proposed tn be ritarged meets either of the 
criteria set out In paragraph 4abbve. 


fi, Nelther Contracting | Party shall take unilatara! action to prevent the 
coming Into effect «or continuation of a tarili charged or proposed lo br 
charged by an aldina of the other Contracting Party. ME one Contracting Party 
Bellevaz that any such tariff Is Inconzisteni wilh the consisferatfons set out in 
Baragreph 4 above, Itmay reguire consultation sand notify the other Cantracting 
Party otthe ressons for its dissatisfacrion, These cartsulfations sali be held not 
later than l4 days after receipt ofthe request. Without a mutual agreement the 
tariff shall tuke affect ar continue In effett. 


ARTICLE 10 + EXEMPTION FROM CUSTONS AND OTHER OUTIES 


i. Alrcraft operated con international air services by te designated  aHline of 
either Contreeting: Party, as well as thele regular, cgvipment, supalies of fuel 
and lubritents, and aircraft stores {ineluding  toad, beveragas, tobirco) on 
board such sircrafi shall be erempted, onrthe basis cf reciprocity and under its 
relevant applicable law, fenm sit customs dutiss, laspection fees and other 
similar charges on afriving in the territory of tha ather Contracting Party, 
provided such equipment and supplies remain on bhoatd the aircraft Wp) to such 
Timus as they arr tevaxpotteri | or arp used on the part of the fourney 
performed over that territory. 
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2 They shall alsa be exersnt from the same dutie:, Fees and charge: win 
the exception oi charges comespondine to the service performed; 


8) sirmaft o storss Laken ph board in ine territory Gf a Contreciag 
Party, witisimo Umts fixed: by He authorities of the said Contrattine 
Party, and for use on bosrd outbound  al'eraft engaged in an 
international! alr service of tha oiher Contracting Party; 


b) spare parts and regular aîrboma eguipment introduced imo the 
territory of either Contracting Party for the maintenance 01' ropali of 
aireraft used pn imerational air services. by We Uesignatad airline of 
the other Contracing Party; 


<) fuel and lubrications supplied | in the temitary of a Contacting 
Party to vutbound © alreraftof a designad akline of the other 
Contractingo = Party engaged in ani International air service, even 
ven these Supplies are to be used on the part ot the Joumey 
performed aver the territory of the Cantractiig Party in which they ara 
taken on board; É 


dì stverfising “mdlefiali,  uniform o  items and airline documentation: 
having na commercial value sett by the desighated airlines of one 
Contractiago Party inthe rerrîtory ofthe pier Contracling Party, 


3. The regular althorne equipment, as well astbe materials arid. supplies 
retained dn board the aircraft of elther Contracting Party, may be untosrled. In. 
ihe terrlory of tie other Contracting «Party only withthe approval of tha 
customs auttiorities of fat territaryi In such a cass, the may be pluced 
under (he sugervizion of the said suthositiss up to such time agtliay ate re: 
exported  orotietwise dispose af inaccordance with rustoms regulations. 


ARTICLE 11- TAXATION OF AVIATION FUEL 


Nothing in this Agresmient © shall prevent the Repubille. of italy from 
imposing, on a non-discriminatory basis, taxes, lavios, duttas, fees, or 
charges on fuel supplied inits territory for use inari aircraft of a designated 
air carrier of Republic af Equador trat operates hetwean a point Inthe 
territory of italy arid: another point luthe territory of Ralyor inthe territory 
of another European Union Membar State, 


2 


ft 


Notting in this Agreement shall: prevent the Republic of fquador from 
Imposing = on a-non-discrimimatory | basis, taxes,  lavies, dulies, fees, or 
charges on fuel supplied in its territory for use inan aircraft. of a designated 
dir carrier ol Republic of italy that coperates o between a point inte 
territory GF Ecuador snd another point lnihe terfitory of a Member State ofa 
regional organization ofwhlh the Republic of fcuadoro Is a member da 
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circumetances | where the Member Stite of that regional organization has 
entered an agreement an imposition of charges to such fuel supply. 


ARTICLE 12 « AVIATION SAFETY 


1. Each Contracting Party may request consultattans at any tirne concerning the nofety 
standards malitained by the other Contracting Party in areas relating ro netonautical 
facfilties, Might crew, aircraft and the operation of aircraft. Such corsultatione shall take 
place within thirty days ofthaf request. 


2.08, following such crasultatiana, | one Cantracting Party finds that the other 
Contracting = Parìy tioes not effectively © maintain and sdminister safety 
standards in the areas referrado to ln paragraph tar most the Standards 
established © att@©at time piasuani to the Convention on international Civi! 
Avietton iMoc 7200), the otfer Contracilago Party shall ba Informed of such 
findings and af thestens considered secessary to confofm with the ICAG 
Staridards, The other Contracting Party shaff then take appropriate torrective 
action within an apreed time parfod. 


3. Pursuant to Article 16 of the Convention, it is further agreod that, any aircraft 
operated by, or on behalf of an airline of ane Contracting Party, on servirà to gr frora 
the territory of another Contracting Party, may, while within: the territory af the 
other Contracling o Party bessubifectof a check bythe authorized reprasantatives 
of the other Contracting | Pamy, pravilad this does not usise unreusananie delay 
in the pgeration ot the aircraft. Notwlthstanding the obiigallans mentioned in 
Article 23 of the Chicago Convention, the purpose of this search Isto verliythe 
validity cf iheralevant aifcraft documentation, the licensing. 07 ite crew, and 
that. the alecraft equipment and the cnadition of the alrorafi © conform to the 
Standards sstablislied at that time pisuani to Ue Convention. 


‘4, When urgent action fr essentiaf to enture the safety of an alfine operation, sach 
Contracting Party reserves the right to immediately suspenti or vary tha oparalina 
authorization af an alrline or alrilnes af the other Contracting Party. 


3: Any action by one Contracting Party in accordance with paragraph 4. Abave shali he 
discominued once the hosts for (he taling ofthat action tease to exisi, 


6, With reference to paragraph 2. above; if it ls determined that one 
Cantracting Party rentala in non-compliante with ICAO Standard when the 
agreedo time period has lapsed the Secretary Gonemi of ICAO shovid he 
advised theceof. The tatter should also be advised  ofthe subseguent satisfactory 
resolution | ofthe situation. - 


7. AMihere Italy has desionated an air carrier whose regulatory carrtro! is guerelsed ari 
malnitelnet ix: another Europern Union Member Stele, the rights of the other 
Contracting Ferty under this Article shall apply equally in reqpect of the adeption, | 
taxercise nr malnisnanze of safety stantlards by that oibe: furepeori Unian Member 
State and în respret of the operating authorization pt that sir carrier. 
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ARTICLE 13 - AVIATION SECURITY 


1. Gonsistent with thefe rights and abligations © under Internationsi. law, the 
Contractingo Parties reatfirm that titelr obigatian to gachi other to protect the 
security of civil aviation against acts of'unfawful interfevence forme an integra! 
part of this Agreement. Without fimiting the generafily of their rights and 
oBiigatioris © under International fav, the Contracilag Sartles shall: in particular 
act in conformity with the provisions - ol the Convention = on Offences &nd 
Certain Diher Acts Committed on Board Aircratt, Signed at fokyo on 1A 
september 1963, the Convention For the Suppression af Uniawful Selzure of A 
aircraft, signed” at The Hague on 16 Decerober 1970, the Convention. for 
the Suppression of Uniawiul Acts against the Safety of Civil Aviation, signed 
at Montrbaf on 23 Sepletiber 1971 and the Montreal Supplementary 
Protacof for the Suppression = Unlawful Acta of Viclence at Alrports Serviog 
international. Civiî Aviation, signed ar Montreal on 24 February 1988, the 
Convention “Gn the Matdking of Plastic Explosives o for tha  Purpose of 
Detection, signed st Montresi on 1 March 1991 and any avfation sfcurity agreement 
that becomes binding on both Contractiag Parties. 


2. The Contracting = Parties shall provide upon request ell necessary 

assistance to wach other tu prevent acts ofuntawiui seizure of civif atraraft 

and other unfinwful sets against the safety ofsuch aircraft, thelr. passengere - 
and crew, aleports and afr navigation Farilities, and any otherthiraat tothe 

security of civit avlation. 


3. Thu contracting Parties shall, in iBieiro inutualo refstione, | act in conformity 
with the avistion security provisions astablistied © by tte Intertetional Civil 
Aviation Organization arid dasignated © as Afnexesto the Chicago Convention 
to tha axtento that such secure provizione ere applicable to he 
Contracting = Partlex they shell require that operators of alreraft_ of ihelv 
registry ce ageraters ofaircraft which have tte princinat place of business 
or permanent residence lnthe teriilory  ofthie Corntractiag Parties or In the 
case ofltaly, operators of alreraft which ars established © inits territory underthe 
Trealy estebiiching the Curopeen Unfon and have valid Operating licenses In 
accordance with Curepenn Union law, and the opèrators af alrports in thek territory act 
in conformity with such avfationi security provizione. 


4. fach Contrecting Party agrees that its operators of aircraft shall bo 
require to obsene.fordepatture from ar wiifa within the territary Gf 
{he other Contractling Party, aviation security pravisone | in conformity 
with me dawn force in that Ceunuy, © includiog, | In thecase af Rab 
European Union lav 

Each Contracting Farty o shall sosura that adeguate measures are 
effectively applied within (ta territory to pratect the aircraft. and to 
Inspecto passsmigere, crow, cermeono items, baggoge, cargo and aircraft. stores 
prier te and duririg boardins Gr loading. Each Comracting Party | «hall also 
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give sympathetio consideration to any riguest ffum the other Comractiag 
Party for reassoable spargial security measures to meet a particular threat 


5. Whenanincident orthreat ofan incident of unlawlut seizure: of civil atreraft or 
othee untawîbi acts agalnst the safely of such aireraft, their passengers and 
crew; airports or sir savigation facilities occurs, tha Cantracting Partios shali assisi 
each other by farilitating communicatione and other approprisie muasures intended tu 
Larminate rapidiy and safely such îacidani orthreat tharcaf, 


6. Ha Contracting fary has occasionti. problems in the context ofthe present 
Artigle om safety of civl aviation, the acronduticaf authorities bf both Contraciing 
Parties may request immediate consultationi with tte seronaulical | authorities, 
of the other Comtractiny Pariy. 


ARTICLE 14 + GROUNO HANDUNS 


Subfect to the laws and regufations bf vach Contracting | Party Inciudiag, 
In the case of itoly, the law ofthe European Unida, © catho dasignatedo 
airline shall have inthe territory of the other Contracting. Party the 
right to perform iis own ground handiingo  (’’self-handilve’) ot,at its 
option, the right te sele among conipeting suppliers that provide 
ground handiîng services in wisola or de parto Where such laws and 


regulations fimit er preclude | self- handling and where there ts ne 
effective competition betwaen Suppliera that previde ground © haridiing 
serviczy, nach = designated © © virlie  shati be tresteg un a non 
discriminatory basis as regards theit access ta sel-handiing and 


ground handiing © services providad by asunplier or suppliers, 


ARTICLE 15- CONVERSION AND TRANSFER OF REVENUES 


1. Fach Contracting Party «half grant to the designated  alrlinela) uf elther 
Contratting Party, the right of free  transferafthe cexumso  receigts Uvar 
expendiltire  earmed In t h e territory of the respective Camtracting Party. Such. 
transfer shell ba effected on the basis oftha officia! eschange rates or where 
Tare are no official exchange rate, at (ha prevailing foreign exchange market 
rates for current payment, 


2. MH a Contracting Party impuses restrictions on tha transfer sf excess recolpla over 
expenditure by the designated alrline(s) of He othor Contracting Party, the later shali 
have the right to impose reciprocat restrictions on the designated alrline af that 
Contrackting Party, 


3. Whether the paymonta system between the Contrurtiug = Parties will 
be governed by a special agreement, such special agreament shall apply. 
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ARTICLE 16 - CONIMERCIAL OPPORTUNITIES 


1 The desfened alrfinett) of ene Contracting Party shali have the right ta malotaîn its 
cow representation in the territory of the other Contracting Party. 


2. The designatod sfriinels) ofone Tantractine Party may, in accordance with 
the las and regulations ef Wie other Party relating to entry, residence and 
employment, © bring in and maintain in theterritory of the other Contracting 
Party managertai, sales, rochnical,  oporstional and other specialist staff required 
far the provisioni of alt servicis, . 


2, Incase of nomination of a ganeral agent or a generali sales agent, th 
agenti shall ba appolnted in accordance wii the relevant applicable laws and 
reguletlani pf sach Contacting Party. 


4. tach  designated airine shell have the right to engage inte sale of ale 
transportatisn  intàe territory of the other Contracting Party directly os through 
its agents and any person shall: be able. to purchase such transportation in 
acrordance with the relevant applicable laws and regulations. 


ARTICLE 17. USER CHARGES 
I, User charges shall comply with tariffs set by each Contracting Party, - 


2. fhe carrlers designated ly a fontracting Party shall not pay charges 
higher then those. paid by The desigrialed carriore Di the other Contractine 
Party, Q1' any other foreign cattier engaged  itsimilar international services, 
for the use of facilitla: and services affie other Cantractint Party. 


ARTICLE 18» CONSULTATIONS 


3. Either  Contracting Party or itrAcromautival  Authoriliea: may at any 
time request consultatlons with the sther Contracting. © Party or with ie. 
CAarfansutical. Authurities on fhe implementatlan, application G1' amendment uf 
this: Agreement, ” 


2.0 Auch consultation, | which may tore piace berween the Acfonsutitai 
Authorittes, shall begin vwlthin a period af sixty (60} days from the date of 
receipt af the written request ofthe ather Party, unfess the Parties have arrsed 
ottierwlia, 


ARTICLE 19- SETTLEMENT OF DISPUTES. 
1. Ifany ifispure arises hefwaefi the Contractiago Parties relaUng lo the 


interpretation er applicative cf tris Agreement, the Contracting  Pariles shall în 
tre first piace try fo settie E by negotiazion. 
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2, ifihe  Contrasting Parties tan to reach a settlement by negotiation uf 
tha said dispute, li shalf be sintrled through © diplomatico channels and 


according te the laws and regulations af sach Contracting Party, 
ARTICLE 20 AMENDIVMIENTS 


To the fulfliment oftheir legal procedures, the Parties agree any amentiments 
tothis Agrsement hvexchange of diplomatic notes. 


2. Notwifthstanding | the provisions. &f garagrapbo (1) of this Article, 
modificatitans = to the raute schedule (Annex di and tothe core share 
atrangaments  (Annex 11) annexed totlis Agreement may be agraed directly in 
writing betwsan the Aerotautitaf Autharitigs aftle Contracting Parties. 


ARTICLE 21» TERMINATION 


Either contracting Party may et any time give notice in writing to the other 
Contracting Party of Its decision to terminate this Agreement Such, holìce shall 
be simultarianusiy communicatad to the taternationa! Civil Avlation Organization, In 
such case this Agreement shall terminate twelve (12) months after the dato of.receîpt 
of the notice given by the vther Contincting Party, unless the notice to terminate 15 
wiithdrawn by sgreement before tha expiry of ini period, In tha absence nf 
acknowledgement of recelpt hy the other Contracting Party, the notice shell be 
deemad to have been reccived fouuteen {14} days after receipt of the notice by the 
international Civil Aviation Organization, 


ARTICLE 27 - RECOGNITION OF CERTIFICATES AND - LICENCE 


I, Certificates pf alrworihiness, certificates oftompetency and licenses issued DI 
Validated ib sccordance with the laws and regutations of one Contrattini Parly, 
Including, in tte cast ci the Republic of italy, the taws and regulations of the 
European © Unlon, and unexpiretio shall be recognized 45 valid hy the ather 
Contracting Parry, for tha purpose of operating the agresg services, provider always 
that the requirements under which such certificates or livenses were issued or 
validated are equat ar above the minimuni standards eslablished under the Convention, 


2, Cach Contracting Party reserves the right, however to refuse to recognize, for the 
purpose pf flights above its owm territory, certificates of competency and licenses 
granted to Is wr nationals or rendered valid for them by the other Coniracting 
Party. 


ARTICLE 23 > REGISTRATION 


This Agreement, its. Annexes and sli antenrments thereto shall be registered sith 
the International! Chi Avlatlan Organization, 
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ARTICLE 24 - CONFORMITY WITH:|MULTILATERALCONVENTIONS 


È 


vit 


if.a general multilateral air | transport Coriventioi ‘lot agreement, comes.into force in 
respect of both Contracting Parties, this Agreementiafd its Annexes shall be deemed to. 
be amended accordingiy. 


ARTICLE 25) - ENTRY INTO] FORCE. 


|, This Agreement, shall'enter into force on thé date af the last nofification wheteby 
the Contracting Parties notify each.dther inwtitingi through the diplomiatic channel, 
of the fulfiliment oftheir legal procedures. fot ts &hiry iato force, 

| 2. In witness thereof, the undersigned being. duly authorized by their respective: 
Govemments, have signed this Agreement ° 


Done in'Quito on. LU cin iildi 
in thé English, 1 itafian and Spanish languages. 


de TE 
in three original copies, 


in-case of any diiergente lof interpretation, the English text shall prevaîl. 


Forthe » Government, of forthie Goyeramagi. of 


Ricardo Pa fio Aroca. 
pin miste of Foreign Affairs and 
i & 


filza Ambassador 


" Capo ti fi icio Le 3; 
Cop: Amb, Stef Laven 
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#35 


Ì 


A 


Rf 


Z 


RR. 


en A 


ROUTE SCHEDULE 
The delopations representing the Asronautfeal Autbhorities of the Republic ot 
Equador and the Republic of Ital far the operations af the destmatedì 
girlinefs), aproè: 


Routes tobeoperated bythe attine(s) designato byitaly: 


DIGI tte ina AVRA E Mme Mana 


Points of origin = lintermedista —— |" Paints of destination | Beyand Points 
pron renato ss BI a Laipamfezinera n mb AI AIRIS equine diretti ed immy AD Reit 0 
} i Points im traly i Any points - Nulto | Any points Î 
| | ij» Gusyaguil ; 
| { 0. dpointstobe | 
lilla plico 
Routes tubropurated bythe aîrlinels) designated — byEruadori 
{Points of origii =] Intermediate —— |" Polntsof destination Ì Beyond Points _]_ 
SSA SIE, E, A | 
| Painty in Ecuador | Any poluts | - Rome a Ariy points 
È i >» filan 
î | “2 polntstobe 


freely chosen _ 


utanzi MALI MATTE corti Bo pr Snell POLIA ie RENO deforme corone uan PELI ChE DA EESTAA muore Arene A IA Arpino; see napo again nt 


NOTE 


1: latermediate | polnts. or polnis beyond © will be operated withaul any 
diractional | orgeographical constralit. l 

2, The designated © airlinefs)  ofboth © Contracting Parties € moy, on any or 
all flights, om callingatanpof the above pninte provided Inat the 
agreedo services qn the route begin or Lermmingte In ttelt respective 
verritories. i 

3, The ale services will be operated ln third wa Fourth freedom traffis rights. 
Fifth freedom © traffic rights may be exchanged' © on the basis col'agreements 
between the Agronauileal Authortias = afthe  Contracting Parttiea No 
sabmtage fs allowed. 
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ANNEX Il 


COOPERATIVE ARRANGEMENTS 


1, ny desigrnated affines which have an appropriste autftarity to provide the 
apresd services may operate them on the specilled routes, without any geographica! 
tr directfanz! consiraint, via any point, uttiizini lessod alecrafi alzo registare:i in 
third Countries and anthe basisol' operations! understandings such as block space 
and/or code sharing arrangemente. 


2. Any designated airline of une Contracking Party muy then enter into commercial 
cade-shara urrangeruamtis wifi; 


an ninlinelsi of ihe same lostraciing Party, 
25 alrlinefs) of the. ather Cantractina Party; 
ar alcinefs) of third. Parties which have tito authority to operate 


3, Esch'aîriine involved in code sharing arrarigements pursusttà to this paragraph must, 
In respert of art ticket sold huit make clear to the purchaser at the point af sale 
which aîrlino will actually operate ssch sector of tha servite and with which alfine or 
nidlines tie purchaser is antering lito s contractual relationship. 

4. Any frequency operated under eprde sharing arrangements shall ba cednted ne 
frequenty uf the operating carrier. 


Sin operating the vgreed services, the designated airfines Gf sach  Contracliag 
Party may be penmilted to charige ata polnt cr point on he spardtied routes. using 
kientical or uifferent flight numbers an the concerned sector, 


LAVORI PREPARATORI 


Senato della Repubblica (atto n. 1403): 


Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale Enzo Moavero Milanesi (Governo Conte-I) il 10 luglio 2019. 

Assegnato alla 3° Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente il 1 agosto 2019, con i pareri delle Commissioni 1° (Affari costi- 
tuzionali), 5° (Bilancio) e 8° (Lavori pubblici). 

Esaminato dalla 3* Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente, 1°11 febbraio 2020 e il 9 giugno 2020. 

Esaminato in Aula e approvato 1’8 luglio 2020. 


Camera dei deputati (atto n. 2576): 


Assegnato alla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente il 14 luglio 2020, con i pareri delle commissioni I (Affari costi- 
tuzionali), II (Giustizia), V (Bilancio), VI (Finanze), IX (Trasporti), X (Attività produttive) e XIV (Politiche Unione europea) 


Esaminato dalla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente, il 30 settembre 2020 e il 12 novembre 2020. 
Esaminato in Aula il 10 maggio 2021 e approvato definitivamente il 12 maggio 2021. 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 17 giugno 2021. 


Disposizioni attuative dell’articolo 9, comma 10, del de- 
creto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante «Misure urgenti 
per la graduale ripresa delle attività economiche e sociali 
nel rispetto delle esigenze di contenimento della diffusione 
dell’epidemia da COVID-19». 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visti gli articoli 32, 117, secondo comma, lettere m), q) 
e r), e 118 della Costituzione; 


Visto il regolamento (UE) 2021/953 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 14 giugno 2021 su un qua- 
dro per il rilascio, la verifica e l’accettazione di certifi- 
cati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione 
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale 
dell'UE) per agevolare la libera circolazione delle perso- 
ne durante la pandemia di COVID-19; 


Visto il regolamento (UE) 2021/954 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 14 giugno 2021 su un qua- 
dro per il rilascio, la verifica e l’accettazione di certifi- 
cati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione 
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale 
dell’UE) per i cittadini di paesi terzi regolarmente sog- 
giornanti o residenti nel territorio degli Stati membri du- 
rante la pandemia di COVID-19; 


Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante 
«Misure urgenti per la graduale ripresa delle attività eco- 
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni- 
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e, 
in particolare, l’art. 9, rubricato «certificazioni verdi CO- 
VID-19», che al comma 10 prevede l’adozione di un de- 
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concerto 
con i Ministri della salute, per l'innovazione tecnologica 
e la transizione digitale e dell’economia e delle finanze, 
sentito il Garante per la protezione dei dati personali; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale»; 


Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, 
recante «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a 
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421»; 


Visto il decreto-legge 15 gennaio 1993, n. 6, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 17 marzo 1993, n. 63, 
recante «Disposizioni urgenti per il recupero degli introi- 
ti contributivi in materia previdenziale», e in particolare 
l’art. 2, recante «Scambio dati attraverso il codice fiscale 
e acquisizione degli indirizzi»; 

Visto l’art. 50 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, concernente l’istituzione del Siste- 
ma tessera sanitaria da parte del Ministero dell’economia 
e delle finanze e, in particolare, il comma 9; 

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 «Co- 
dice dell’amministrazione digitale», e in particolare 
l’art. 50, recante la «Disponibilità dei dati delle pubbliche 


amministrazioni», che prevede la formazione, la raccolta, 
la conservazione, la disponibilità e l’accessibilità dei dati 
delle pubbliche amministrazioni con l’uso delle tecnolo- 
gie dell’informazione e della comunicazione, l’art. 64, 
relativo al «Sistema pubblico per la gestione delle iden- 
tità digitali e modalità di accesso ai servizi erogati in rete 
dalle pubbliche amministrazioni», che istituisce il sistema 
pubblico per la gestione dell’identità digitale di cittadini e 
imprese (SPID), e l’art. 64-bis, recante «Accesso telema- 
tico ai servizi della Pubblica amministrazione», che isti- 
tuisce un unico punto di accesso per tutti i servizi digitali 
attraverso l’app IO, erogato dalla Presidenza del Consi- 
glio dei ministri che si avvale di PagoPA S.p.A.; 


Vista la circolare del Ministero della salute DGRUERI/ 
1I/005846 del 30 marzo 2010, «Nuovi regolamenti comu- 
nitari di sicurezza sociale - Emissione TEAM per pensio- 
nati (e loro familiari) e familiari di lavoratori che risiedo- 
no in un Paese diverso da quello del capofamiglia»; 


Visto l’art. 11 del decreto-legge 31 maggio 2010, 
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 
2010, n. 122, recante «Misure urgenti in materia di stabi- 
lizzazione finanziaria e di competitività economica», €, 
in particolare, il comma 15, concernente l’emissione da 
parte del Ministero dell'economia e delle finanze della 
Tessera sanitaria su supporto Carta nazionale dei servizi 
(TS-CNS); 

Visto l’art. 12, rubricato «Fascicolo sanitario elettro- 
nico e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario», del 
decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, re- 
cante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 8 agosto 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 243 del 
16 ottobre 2013, recante «Modalità di consegna, da parte 
delle aziende sanitarie, dei referti medici tramite web, po- 
sta elettronica certificata e altre modalità digitali, nonché 
di effettuazione del pagamento online delle prestazioni 
erogate, ai sensi dell’art. 6, comma 2, lettera d), numeri 1) 
e 2), del decreto-legge 13 maggio 2011, n. 70, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2011, n. 106»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 settembre 2015, n. 178, recante «regolamento in 
materia di fascicolo sanitario elettronico»; 


Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla 
protezione delle persone fisiche con riguardo al tratta- 
mento dei dati personali, nonché alla libera circolazione 
di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamen- 
to generale sulla protezione dei dati); 


Visto il Codice in materia di protezione dei dati perso- 
nali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 
come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018, 
n. 101, recante «Disposizioni per l’adeguamento della 
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle perso- 
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ne fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, 
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la 
direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezio- 
ne dei dati)»; 


Visto il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 31 luglio 2017, n. 119, 
recante «Disposizioni urgenti in materia di prevenzione 
vaccinale, di malattie infettive e di controversie relative 
alla somministrazione di farmaci»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 settem- 
bre 2018, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale - n. 257 del 5 novembre 
2018, che disciplina il funzionamento presso il Ministero 
della salute dell’ Anagrafe nazionale vaccini; 


Visto l’art. 6, recante «Sistema di allerta COVID-19», 
del decreto-legge 30 aprile 2020, n. 28, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 25 giugno 2020, n. 70, recan- 
te «Misure urgenti per la funzionalità dei sistemi di in- 
tercettazioni di conversazioni e comunicazioni, ulteriori 
misure urgenti in materia di ordinamento penitenziario, 
nonché disposizioni integrative e di coordinamento in 
materia di giustizia civile, amministrativa e contabile e 
misure urgenti per l’introduzione del sistema di allerta 
COVID-19», che istituisce la Piattaforma unica nazionale 
per la gestione del sistema di allerta COVID-19; 


Vista la circolare del Ministero della salute n. 18584 
del 29 maggio 2020, relativa alla «Ricerca e gestione dei 
contatti di casi COVID-19 (Contact tracing) ed App Im- 
muni», pubblicata sul portale istituzionale del Ministero 
della salute; 


Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze, di concerto con il Ministero della salute, 3 giugno 
2020, recante «Modalità tecniche per il coinvolgimento 
del Sistema tessera sanitaria ai fini dell’attuazione delle 
misure di prevenzione nell’ambito delle misure di sanità 
pubblica legate all’emergenza COVID-19», pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 144 dell’8 giugno 2020, che prevede le 
funzionalità rese disponibili dal Sistema tessera sanitaria 
per le finalità di cui al citato art. 6 del decreto-legge n. 28 
del 2020; 


Visti gli articoli 18 e 19 del decreto-legge 28 ottobre 
2020, n. 137, convertito con modificazioni dalla leg- 
ge 18 dicembre 2020, n. 176, recante «Ulteriori misure 
urgenti in materia di tutela della salute, sostegno ai la- 
voratori e alle imprese, giustizia e sicurezza, connesse 
all'emergenza epidemiologica da COVID-19», che pre- 
vedono l’esecuzione di tamponi antigenici rapidi da parte 
dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera 
scelta e l’utilizzazione da parte degli stessi della funzio- 
nalità del Sistema tessera sanitaria, per la produzione del 
referto elettronico relativo al tampone eseguito per cia- 
scun assistito con l’indicazione dei relativi esiti, dei dati 
di contatto, nonché delle ulteriori informazioni necessarie 
alla sorveglianza epidemiologica; 


Visto l’art. 20, rubricato «Istituzione del servizio nazio- 
nale di risposta telefonica per la sorveglianza sanitaria», 
del decreto-legge 28 ottobre 2020, n. 137, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 dicembre 2020, n. 176, re- 
cante «Ulteriori misure urgenti in materia di tutela della 
salute, sostegno ai lavoratori e alle imprese, giustizia e si- 
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curezza, connesse all’emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19», che istituisce presso il Ministero della salute 
un servizio nazionale di supporto telefonico e telematico 
alle persone risultate positive al virus SARS-CoV-2 o che 
hanno ricevuto una notifica di allerta attraverso l’applica- 
zione «Immuni», rendendo disponibili i dati dei casi rac- 
colti anche attraverso il Sistema tessera sanitaria ovvero 
tramite sistemi di interoperabilità; 


Visto il decreto del Ministro della salute 30 ottobre 
2020, che delega al Commissario straordinario per l’at- 
tuazione e il coordinamento delle misure di contenimento 
e contrasto dell’emergenza epidemiologica COVID-19, 
la disciplina dell’organizzazione e del funzionamento del 
suddetto servizio nazionale di supporto telefonico e tele- 
matico e prevede il trasferimento alla contabilità speciale 
dello stesso Commissario delle risorse di cui al menzio- 
nato art. 20 del decreto-legge n. 137 del 2020; 


Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze 3 novembre 2020, relativo alle «Modalità attuative 
delle disposizioni di cui all’art. 19, comma 1, del decreto- 
legge n. 137 del 28 ottobre 2020 (c.d. “Decreto Risto- 
ri’)», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 276 del 5 novembre 2020; 


Vista l’ordinanza 19 dicembre 2020, n. 34, emanata 
dal Commissario straordinario per l’attuazione e il co- 
ordinamento delle misure di contenimento e contrasto 
dell'emergenza epidemiologica COVID-19, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 320 del 28 dicembre 2020, recante «Servizio 
di supporto telefonico sblocco Immuni»; 


Visto l’art. 1, commi 418, 419 e 420, della legge 30 di- 
cembre 2020, n. 178, recante «Bilancio di previsione del- 
lo Stato per l’anno finanziario 2021 e bilancio pluriennale 
per il triennio 2021-2023», concernenti lo svolgimento, 
da parte di un farmacista, presso le farmacie aperte al 
pubblico, dei test intesi a rilevare la presenza di anticorpi 
IgG e IgM e dei tamponi rapidi per la rilevazione di anti- 
geni derivanti dal virus SARS-CoV-2; 


Visto l’art. 1, commi da 457 a 467, della predetta leg- 
ge n. 178 del 2020, che prevedono l’adozione del piano 
strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle 
infezioni da virus SARS-CoV-2 e ne disciplinano la rela- 
tiva attuazione; 


Visto l’art. 1, comma 471, della menzionata legge 
n. 178 del 2020, che consente, in via sperimentale, per il 
2021, la somministrazione di vaccini nelle farmacie aper- 
te al pubblico; 


Visto l’art. 3 del decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 12 marzo 
2021, n. 29, recante «Ulteriori disposizioni urgenti in 
materia di contenimento e prevenzione dell'emergenza 
epidemiologica da COVID-19 e di svolgimento delle 
elezioni per l’anno 2021», che disciplina i sistemi in- 
formativi funzionali all’implementazione del piano stra- 
tegico dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da 
SARS-CoV-2; 

Vista l’ordinanza 9 febbraio 2021, n. 2, emanata dal 
Commissario straordinario per l’attuazione e il coor- 
dinamento delle misure di contenimento e contrasto 
dell’emergenza epidemiologica COVID-19, pubblicata 
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nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 38 del 15 febbraio 2021, che dispo- 
ne l’utilizzazione del Sistema tessera sanitaria quale 
veicolo di comunicazione dei dati tra gli enti interes- 
sati al processo di somministrazione dei vaccini anti 
SARS-CoV-2; 

Visto il decreto del Ministro della salute 12 marzo 
2021, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 72 del 24 marzo 2021, 
relativo alla approvazione del Piano strategico nazionale 
dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS- 
CoV-2 costituito dal documento recante «Elementi di 
preparazione della strategia vaccinale», di cui al decreto 
del Ministro della salute 2 gennaio 2021 nonché dal docu- 
mento recante «Raccomandazioni ad interim sui gruppi 
target della vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19» 
del 10 marzo 2021; 


Visto l’art. 20, comma 12, del decreto-legge 22 mar- 
zo 2021, n. 41, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 21 maggio 2021, n. 69, concernente «Misure urgenti 
in materia di sostegno alle imprese e agli operatori eco- 
nomici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse 
all'emergenza da COVID-19», che prevede il trasferi- 
mento dei dati relativi alle prenotazioni e somministra- 
zioni dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da 
SARS-CoV-2 dall’ Anagrafe nazionale vaccini al Sistema 
tessera sanitaria; 


Vista l’ordinanza 29 marzo 2021, n. 3, emanata dal 
Commissario straordinario per l’attuazione ed il coor- 
dinamento delle misure di contenimento e contrasto 
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 e per 
l’esecuzione della campagna vaccinale nazionale, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 82 del 6 aprile 2021, concernente 
«Disposizioni per la vaccinazione in luogo diverso dalla 
residenza»; 


Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, recante 
«Misure urgenti relative all’emergenza epidemiologica 
da COVID-19»; 


Visto l’art. 42, rubricato «Implementazione della Piat- 
taforma nazionale per l’emissione e la validazione del- 
le certificazioni verdi COVID-19», del decreto-legge 
31 maggio 2021, n. 77, concernente «Governance del 
Piano nazionale di rilancio e resilienza e prime misure 
di rafforzamento delle strutture amministrative e di acce- 
lerazione e snellimento delle procedure», che disciplina 
il sistema di realizzazione della Piattaforma nazionale- 
DGC per l’emissione e la validazione delle certificazioni 
verdi COVID-19, prevedendo anche lo specifico stanzia- 
mento di 3.318.400 euro per l’acquisto dei messaggi bre- 
vi di telefonia mobile; 


Considerato che il citato art. 9 del decreto-legge 
22 aprile 2021, n. 52, al comma 10, prevede che, con de- 
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concer- 
to con i Ministri della salute, per l’innovazione tecnologi- 
ca e la transizione digitale e dell’economia e delle finanze 
e sentito il Garante per la protezione dei dati personali, 
siano individuati: 

a) le specifiche tecniche per assicurare l’interopera- 
bilità delle certificazioni verdi COVID-19 e la Piattafor- 
ma nazionale-DGC; 
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b) le specifiche tecniche per l’interoperabilità del- 
la Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe piattaforme 
istituite negli altri Stati membri dell’Unione europea, tra- 
mite il Gateway europeo; 


c) i dati che devono essere riportati nelle certifica- 
zioni verdi COVID-19; 


d) le modalità di aggiornamento delle certificazio- 
ni, le caratteristiche e le modalità di funzionamento della 
Piattaforma nazionale-DGC; 


e) la struttura dell’identificativo univoco  del- 
le certificazioni verdi COVID-19 e del codice a barre 
interoperabile; 


/) indicazione dei soggetti deputati al controllo del- 
le certificazioni; 


g) i tempi di conservazione dei dati raccolti ai fini 
dell’emissione delle certificazioni, e le misure per as- 
sicurare la protezione dei dati personali contenuti nelle 
certificazioni; 


Rilevato che l’art. 9 del decreto-legge 22 aprile 2021, 
n. 52 attribuisce esclusivamente alla Piattaforma naziona- 
le-DGC l’emissione, il rilascio e la verifica delle certifi- 
cazioni verdi COVID-19; 


Ritenuto di affidare il controllo delle certificazioni 
verdi COVID-19, oltreché ai pubblici ufficiali nell’eser- 
cizio delle relative funzioni, al personale addetto ai 
servizi di controllo delle attività di intrattenimento e 
di spettacolo in luoghi aperti al pubblico o in pubblici 
esercizi, iscritto nell’elenco di cui all’art. 3, comma 8, 
della legge 15 luglio 2009, n. 94; ai soggetti titolari delle 
strutture ricettive e dei pubblici esercizi per l’accesso 
ai quali è prescritto il possesso di certificazione verde 
COVID-19, nonché ai loro delegati; al proprietario o 
il legittimo detentore di luoghi o locali presso i quali 
si svolgono eventi e attività per partecipare ai quali è 
prescritto il possesso di certificazione verde COVID-19, 
nonché ai loro delegati; ai vettori aerei, marittimi e ter- 
restri, nonché ai loro delegati; ai gestori delle struttu- 
re che erogano prestazioni sanitarie, socio-sanitarie e 
socio-assistenziali per l’accesso alle quali, in qualità di 
visitatori, sia prescritto il possesso di certificazione ver- 
de COVID-19, nonché ai loro delegati; 


Ritenuta la necessità di procedere alla regolamentazio- 
ne delle specifiche tecniche per l’interoperabilità della 
Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe piattaforme 
istituite negli altri Stati membri dell’Unione europea, che 
saranno abilitate e attivate in base alle disposizioni di cui 
al regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio 
2021/953 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
14 giugno 2021 su un quadro per il rilascio, la verifica e 
l’accettazione di certificati interoperabili di vaccinazio- 
ne, di test e di guarigione in relazione alla COVID-19 
(certificato COVID digitale dell’UE) per agevolare la li- 
bera circolazione delle persone durante la pandemia di 
COVID-19; 


Acquisito il parere del Garante per la protezione dei 
dati personali, reso con provvedimento del 9 giugno 
2021, n. 229; 

Di concerto con il Ministro della salute, il Ministro per 
l’innovazione tecnologica e la transizione digitale e il Mi- 
nistro dell'economia e delle finanze; 
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Decreta: 


Capo I 
PARTE GENERALE 


Art. 1. 
Definizioni 


1. Ai fini del presente decreto si intende per: 


a) «Piattaforma nazionale digital green certificate 
(Piattaforma nazionale-DGC)» per l’emissione e vali- 
dazione delle certificazioni verdi COVID-19: sistema 
informativo nazionale per il rilascio, la verifica e l’ac- 
cettazione di certificazioni COVID-19 interoperabili a 
livello nazionale ed europeo, di cui all’art. 9 del decreto- 
legge 22 aprile 2021, n. 52 e all’art. 42 del decreto-legge 
31 maggio 2021, n. 77; 


b) «certificazioni verdi COVID-19»: le certificazio- 
ni comprovanti lo stato di avvenuta vaccinazione contro 
il SARS-CoV-2, lo stato di avvenuta guarigione dall’infe- 
zione da SARS-CoV-2, ovvero l’effettuazione di un test 
molecolare o antigenico rapido con risultato negativo al 
virus SARS-CoV-2, di cui all’art. 9, del decreto-legge 
22 aprile 2021, n. 52; 


c) «vaccinazione»: le vaccinazioni anti-SARS- 
CoV-2 effettuate nell’ambito del Piano strategico naziona- 
le dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS- 
CoV-2, di cui all’art. 9 decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52; 


d) «test molecolare»: test molecolare di amplifica- 
zione dell’acido nucleico (NAAT), quali le tecniche di 
reazione a catena della polimerasi-trascrittasi inversa 
(RT-PCR), amplificazione isotermica mediata da loop 
(LAMP) e amplificazione mediata da trascrizione (TMA), 
utilizzato per rilevare la presenza dell’acido ribonucleico 
(RNA) del SARS-CoV-2, riconosciuto dall’autorità sani- 
taria ed effettuato da operatori sanitari, di cui all’art. 9, 
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52; 


e) «test antigenico rapido»: test basato sull’indivi- 
duazione di proteine virali (antigeni) mediante immuno- 
dosaggio a flusso laterale, riconosciuto dall’autorità sani- 
taria ed effettuato da operatori sanitari, di cui all’art. 9 del 
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52; 


)) «interoperabilità»: capacità dei sistemi di verifica 
di uno Stato membro di utilizzare i dati codificati da un 
altro Stato membro; 


g) «codice a barre interoperabile/bidimensionale»: 
strumento per memorizzare e rappresentare dati in un for- 
mato visivo leggibile meccanicamente, che consente di 
verificare l’autenticità, la validità e l’integrità delle certi- 
ficazioni verdi COVID-19; 


h) «Gateway europeo»: architettura di interoperabili- 
tà europea, gestita dalla Commissione europea, mediante 
la quale possono essere verificate tutte le firme dei certi- 
ficati europei digitali COVID, emessi dagli Stati membri; 

i) «FSE»: il Fascicolo sanitario elettronico, di cui 
all’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 
n. 221; 
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)) «Sistema TS»: il sistema informativo di cui è ti- 
tolare il Ministero dell’economia e delle finanze in at- 
tuazione di quanto disposto dall’art. 50 del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326; 


k) «TS-CNS»: tessera sanitaria su supporto Carta 
nazionale dei servizi, di cui all’art. 50 del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326; 


1) «INI»: l’Infrastruttura nazionale per l’intero- 
perabilità fra i FSE, istituita ai sensi del comma 15-ter 
dell’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2021, n. 179, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 
2021, n. 221, e realizzata a cura del Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze; 


m) «AVN»: Anagrafe nazionale vaccini istituita 
dal decreto del Ministro della salute 17 settembre 2018, 
e integrata, per le vaccinazioni del piano strategico na- 
zionale dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da 
SARS-CoV-2, secondo le disposizioni di cui al decreto- 
legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, per agevolare le 
attività di distribuzione sul territorio nazionale delle dosi 
dei vaccini anti-SARS-CoV-2, dei dispositivi e degli altri 
materiali di supporto alla somministrazione e il relativo 
tracciamento; 


n) «dati di contatto»: numero di telefonia mobile e/o 
indirizzo di posta elettronica fornito dall’assistito e utiliz- 
zato esclusivamente per consentire l’invio di un codice 
univoco per l’acquisizione della certificazione verde CO- 
VID-19, nonché per la notifica all’interessato della revo- 
ca delle sue certificazioni verdi COVID-19, già rilasciate 
e in corso di validità; 


o) «autenticazione forte»: metodo di autenticazione 
che richiede l’utilizzo di almeno due modalità di autenti- 
cazione tra le seguenti: «qualcosa di conosciuto», come 
una password o un PIN; «qualcosa di posseduto», come 
una smart card oppure un token crittografico; «qualcosa di 
unico riguardo l’aspetto o la persona» come un’impronta 
digitale oppure altre caratteristiche uniche della persona 
misurabili con appositi sensori (sistemi biometrici); 


p) «sigillo elettronico», dati in forma elettronica, ac- 
clusi oppure connessi tramite associazione logica ad altri 
dati in forma elettronica per garantire l’origine e l’integri- 
tà di questi ultimi; 

q) «sigillo elettronico avanzato», un sigillo elettro- 
nico che soddisfa i requisiti previsti all’art. 36 del regola- 
mento UE 2014/910; 


r) «sigillo elettronico qualificato», un sigillo elettro- 
nico avanzato creato da un dispositivo per la creazione di 
un sigillo elettronico qualificato e basato su un certificato 
qualificato per sigilli elettronici; 


s) «SASN»: i Servizi di assistenza sanitaria al per- 
sonale navigante (SASN), di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620; 


t) «USMAF»: gli Uffici di sanità marittima, aerea e 
di frontiera del Ministero della salute, che svolgono atti- 
vità di vigilanza transfrontaliera su passeggeri, mezzi di 
trasporto e alcune tipologie di merci e hanno anche fun- 
zioni certificatorie e medico-legali; 


17-6-2021 


u) «assistito»: il soggetto che ha diritto all’assistenza 
sanitaria; 

v) «assistito SASN»: il soggetto che ha diritto all’as- 
sistenza sanitaria nell’ambito del Servizio di assistenza 
sanitaria ai naviganti e aeronaviganti; 


w) «MMG/PLS»: i medici di medicina generale e i 
pediatri di libera scelta, convenzionati con il SSN; 


x) «struttura sanitaria»: struttura sanitaria pubblica o 
privata autorizzata o accreditata con il SSN; 


y) «verificatore»: soggetto deputato al controllo del- 
le certificazioni verdi COVID-19; 


z) «identificativo univoco»: codice alfanumerico 
univoco attribuito automaticamente dalla PN-DGC alle 
certificazioni verdi COVID-19, non identificativo della 
tipologia di certificazione; 


aa) «App Immuni»: applicazione mobile per il con- 
tact tracing digitale di cui all’art. 6 del decreto-legge 
30 aprile 2020, n. 28, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 25 giugno 2020, n. 70; 

bb) «App IO»: applicazione mobile del punto di ac- 
cesso telematico di cui all’art. 64-bis del decreto legisla- 
tivo 7 marzo 2005, n. 82. 


Art. 2. 


Ambito di applicazione 


1. Il presente decreto disciplina, in coerenza con le di- 
sposizioni di cui all’art. 9, comma 10, del decreto-legge 
22 aprile 2021, n. 52: 


a) la raccolta dei dati che alimentano la Piattaforma 
nazionale-DGC; 


b) le caratteristiche e le modalità di funzionamento 
della Piattaforma nazionale-DGC; 


c) i dati riportati nelle certificazioni verdi COVID-19 
emesse dalla Piattaforma nazionale-DGC; 


d) la struttura dell’identificativo univoco delle certi- 
ficazioni verdi COVID-19 e del codice a barre interope- 
rabile che consente di verificare l’autenticità, la validità e 
l’integrità delle stesse; 

e) le specifiche tecniche per assicurare l’interopera- 
bilità delle certificazioni verdi COVID-19 e la Piattafor- 
ma nazionale-DGC; 

) le specifiche tecniche per assicurare l’interope- 
rabilità tra la Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe 
piattaforme istituite negli altri Stati membri dell’Unione 
europea, tramite il Gateway curopeo; 

g) le modalità di aggiornamento e revoca delle certi- 
ficazioni verdi COVID-19; 

h) i soggetti deputati e le modalità per il controllo 
delle certificazioni; 

i) i tempi di conservazione dei dati trattati ai fini 
dell’emissione e della verifica delle certificazioni; 

)) le misure per assicurare la protezione dei dati per- 
sonali trattati. 

2. Ai fini del presente decreto, le certificazioni verdi 
COVID-19, rilasciate in conformità al diritto vigente ne- 
gli Stati membri dell’Unione europea sono riconosciute 
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come equivalenti a quelle rilasciate in ambito nazionale, 
conformemente alla normativa dell’Unione europea e, 
per quanto dalla stessa non previsto, ai criteri definiti con 
circolare del Ministero della salute. 


3. Le certificazioni rilasciate in uno Stato terzo a segui- 
to di una vaccinazione riconosciuta nell'Unione europea 
e validate da uno Stato membro sono riconosciute come 
equivalenti a quelle rilasciate in ambito nazionale e valide 
ai fini del presente decreto se conformi ai criteri definiti 
con circolare del Ministero della salute. 


Art. 3. 


Dati riportati nelle certificazioni verdi COVID-19 
rilasciate dalla PN-DGC 


1. Le certificazioni verdi COVID-19, rilasciate dalla 
Piattaforma nazionale-DGC, riportano i seguenti dati ge- 
nerali comuni a tutte e tre le tipologie di certificazioni: 


a) cognome e nome; 
b) data di nascita; 
c) malattia o agente bersaglio; 


d) soggetto che ha rilasciato la certificazione verde 
COVID-19: Ministero della salute; 


e) identificativo univoco della certificazione verde 
COVID-19; 


2. La certificazione verde COVID-19 di avvenuta vac- 
cinazione riporta altresì le seguenti indicazioni: 


a) tipo di vaccino somministrato; 
b) denominazione del vaccino; 


c) produttore o titolare dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del vaccino; 


d) numero della dose effettuata e numero totale di 
dosi previste per l’intestatario della certificazione verde 
COVID-19; 


e) data dell’ultima somministrazione effettuata; 
7 Stato in cui è stata effettuata la vaccinazione. 


3. La certificazione verde COVID-19 di avvenuta gua- 
rigione riporta altresì le seguenti indicazioni: 
a) data del primo test molecolare positivo; 
_ b) Stato che ha effettuato il primo test molecolare 
positivo; 
c) data inizio validità della certificazione verde 
COVID-19; 


d) data fine validità della certificazione verde 
COVID-19. 


4. La certificazione verde COVID-19 di test antigenico 
rapido o molecolare con esito negativo riporta altresì le 
seguenti indicazioni: 

a) tipo del test; 

b) nome del test (facoltativo per test molecolare); 

c) produttore del test (facoltativo per test molecolare); 
d) data e ora del prelievo del campione per il test; 
e) risultato del test; 

/) centro o struttura in cui è stato eseguito il test; 

g) Stato in cui è stato effettuato il test. 
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5. I dati trattati dai sistemi informativi, per la corret- 
ta gestione e generazione delle certificazioni verdi CO- 
VID-19 dalla Piattaforma nazionale-DGC, sono indicati 
nell’allegato A, che costituisce parte integrante del pre- 
sente decreto. 


Capo II 


CARATTERISTICHE E MODALITÀ DI FUNZIONAMENTO 
DELLA PIATTAFORMA NAZIONALE-DGC 


Art. 4. 


Funzioni e servizi della Piattaforma nazionale-DGC 


1. La piattaforma nazionale-DGC rende disponibili le 
funzioni e servizi descritti negli allegati B, E ed F, che 
costituiscono parte integrante del presente decreto, rela- 
tivi a: 

a) raccolta e gestione delle informazioni necessarie 
per la generazione e la revoca della validità delle certi- 
ficazioni verdi COVID-19, attraverso le funzionalità del 
Sistema TS; 

b) generazione e cessazione della validità delle cer- 
tificazioni verdi COVID-19; 


c) messa a disposizione delle certificazioni verdi 
COVID-19 ai soggetti intestatari delle stesse; 

d) verifica delle certificazioni verdi COVID-19; 

e) interoperabilità con i sistemi informativi degli al- 
tri Stati membri dell’Unione europea ai fini della verifica 
delle certificazioni verdi COVID-19 emesse; 


) gestione delle codifiche europee e nazionali per 
assicurare la corretta generazione delle certificazioni ver- 
di COVID-19, ai fini dell’interoperabilità semantica con 
i sistemi informativi degli altri Stati membri dell’Unione 
europea, di cui alla lettera e); 


g) messa a disposizione, in forma aggregata, dei dati 
trattati dalla Piattaforma nazionale-DGC per il monito- 
raggio del raggiungimento delle finalità normativamente 
previste per il servizio disciplinato dal presente decreto 
e per la diffusione delle informazioni rilevanti a fini di 
trasparenza. 


Art. 5. 


Servizio per la raccolta e gestione delle informazioni 
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi 
COVID-19 di avvenuta vaccinazione 


1. Le regioni e le province autonome, anche per il 
tramite della piattaforma nazionale di cui all’art. 3 del 
decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, inviano al 
Ministero della salute i dati previsti per l’alimentazione 
dell’ AVN, con le integrazioni definite nell’allegato A, as- 
sicurando la completezza e la correttezza delle informa- 
zioni trasmesse. 

2. Il Sistema AVN comunica giornalmente al Sistema 
TS i soli dati strettamente necessari per la corretta gene- 
razione e gestione delle certificazioni verdi COVID-19, 
elencati nell’allegato A, per ogni singola somministrazio- 
ne di vaccino effettuata nel territorio nazionale. 
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3. I dati relativi all’infezione COVID-19 delle per- 
sone vaccinate prima della data di efficacia del presen- 
te decreto sono acquisiti nell’AVN dalla piattaforma 
dell’Istituto superiore di sanità, di cui all'ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile 27 feb- 
braio 2020, n. 640, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del 28 febbraio 2020, n. 50, a 
cui l’AVN già trasmette le somministrazioni dei vaccini 
ai sensi dell’art. 3 del menzionato decreto-legge n. 2 del 
2021. 


4. Le regioni e le province autonome inviano al Siste- 
ma TS i dati di contatto forniti dall’interessato all’atto 
della prenotazione o della somministrazione del vaccino 
alle persone vaccinate prima della data di efficacia del 
presente decreto, secondo le modalità di cui all’allegato 
C, che costituisce parte integrante del presente decreto. 


5.Il Sistema TS: 


a) verifica i codici fiscali e il numero di dosi ricevuti 
dal Sistema AVN associati alle somministrazioni di vac- 
cini anti-SARS-CoV-2, notificando alla regione di som- 
ministrazione gli eventuali casi di errore che quest’ultima 
provvederà a rettificare nell’ AVN; 


b) per i soli dati verificati positivamente, alimenta 
la Piattaforma nazionale-DGC con i dati di ogni singola 
somministrazione di cui all’allegato A, per la generazione 
della certificazione verde digitale COVID-19 di avvenuta 
vaccinazione; 


c) acquisisce tramite apposito modulo online, reso 
disponibile sul portale nazionale della Piattaforma-DGC, 
i dati relativi alle vaccinazioni effettuate all’estero dai cit- 
tadini italiani e dai loro familiari conviventi nonché dai 
soggetti iscritti al Servizio sanitario nazionale che richie- 
dono l’emissione della certificazione verde COVID-19 in 
Italia per avere accesso ai servizi e alle attività individuati 
dalle disposizioni vigenti; 

d) mette a disposizione la possibilità di validare 
le richieste di cui alla lettera c) ai fini del rilascio della 
certificazione verde COVID-19, secondo modalità sta- 
bilite con circolare congiunta del Ministero della salute 
e del Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 


Art. 6. 


Servizi per la raccolta e la gestione delle informazioni 
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi 
COVID-19 di avvenuta guarigione 


1. La piattaforma nazionale-DGC viene alimentata, at- 
traverso l’interconnessione con il Sistema TS, come de- 
scritto nell’allegato C, con i dati relativi alle certificazioni 
di avvenuta guarigione di cui all’allegato A, al momento 
dell’emissione degli stessi. 


2.Il Sistema TS è alimentato con le informazioni di cui 
alcomma 1 dai seguenti soggetti: 
a) le strutture sanitarie afferenti ai Servizi sanitari 
regionali; 
b) i medici di medicina generale e i pediatri di libera 
scelta; 


c) i medici USMAF e i medici SASN. 
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Art. 7. 


Servizi per la raccolta e gestione delle informazioni 
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi 
COVID-19 di test antigenico rapido o molecolare con 
esito negativo 


1. La piattaforma nazionale-DGC viene alimentata, 
attraverso l’interconnessione con il Sistema TS, come 
descritto nell’allegato C, con i dati relativi agli esiti ne- 
gativi dei test molecolari e antigenici, di cui all’allegato 
A, al momento della disponibilità dell’esito nel Sistema 
TS stesso. 


2. Il Sistema TS è alimentato con le informazioni di cui 
al comma 1, per le tipologie di test riconosciute come va- 
lide dall’Health Security Committee dell'UE per l’emis- 
sione dei Certificati digitali europei COVID (già Digital 
Green Certificate), dai seguenti soggetti, anche attraverso 
1 Sistemi regionali: 

a) le strutture sanitarie pubbliche dei Servizi sanitari 
regionali, presso le quali vengono effettuati i test moleco- 
lari e antigenici rapidi; 

b) le strutture sanitarie private accreditate dei Servizi 
sanitari regionali, presso le quali vengono effettuati i test 
molecolari e antigenici rapidi; 


c) le strutture sanitarie private autorizzate, presso 
le quali vengono effettuati i test molecolari e antigenici 
rapidi; 

d) le strutture del comparto difesa e sicurezza, presso 
le quali vengono effettuati 1 test molecolari e antigenici 
rapidi; 

e) i medici di medicina generale e i pediatri di libera 
scelta, presso i quali vengono effettuati i test antigenici 
rapidi; 

le farmacie convenzionate, presso le quali vengo- 
no effettuati i test antigenici rapidi; 


g) gli USMAF-SASN, presso i quali vengono effet- 
tuati i test nell’ambito delle relative funzioni. 


3. Il Sistema TS mette a disposizione dei soggetti di 
cui al comma 2 le funzionalità, descritte nell’allegato 
C, per l’invio tempestivo delle informazioni relative 
all’esecuzione e all’esito dei test, per l'annullamento 
di informazioni inviate in precedenza, nonché per la 
ricerca e la visualizzazione dell’elenco dei test effet- 
tuati dalla medesima struttura sanitaria o dal medesimo 
medico. 


4. Il Ministero della salute comunica al Sistema TS 
l’elenco aggiornato delle tipologie di test riconosciute 
come valide dall’ Health Security Committee dell'UE, per 
le finalità di cui al presente decreto. 


Art. 8. 


Servizi per la generazione e la revoca 
delle certificazioni verdi COVID-19 


1. La piattaforma nazionale-DGC genera le certifica- 
zioni verdi COVID-19 secondo le regole e le modalità 
descritte nell’allegato B. 
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2. Ai fini dell’interoperabilità nazionale ed europea, 
l’autenticità, la validità e l’integrità delle certificazioni 
verdi COVID-19 è garantita mediante sigilli elettronici 
qualificati, ai sensi dell’art. 14 del presente decreto. 


3. La generazione delle certificazioni di cui al com- 
ma 1 avviene in corrispondenza dei seguenti eventi: 


a) la somministrazione del vaccino contro il virus 
SARS-CoV-2; 

b) l'effettuazione di test antigenico rapido o moleco- 
lare al virus SARS-CoV-2 con esito negativo; 


c) l’avvenuta guarigione da COVID-19 attestata da 
una struttura sanitaria afferente ai Servizi sanitari regio- 
nali, da un medico di medicina generale, da un pediatra di 
libera scelta, da un medico USMAF o SASN. 


4. Gli effetti della validità di ogni certificazione ces- 
sano decorso il periodo di validità della stessa, definito 
nell’allegato B. 


5. Nell’eventualità in cui una struttura sanitaria affe- 
rente ai Servizi sanitari regionali, un medico di medicina 
generale, un pediatra di libera scelta o un medico USMAF 
o SASN comunichi alla Piattaforma nazionale-DGC, 
attraverso il Sistema TS, la positività al SARS-Cov-2 
di una persona vaccinata o guarita da SARS-CoV-2, la 
Piattaforma nazionale-DGC genera una revoca delle cer- 
tificazioni verdi COVID-19 eventualmente già rilasciate 
alla persona e ancora in corso di validità, inserendo gli 
identificativi univoci di dette certificazioni nella lista del- 
le certificazioni revocate e comunicandoli al Gateway eu- 
ropeo. Della revoca di cui al primo periodo la Piattaforma 
nazionale-DGC invia notifica all’interessato, anche per il 
tramite dei dati di contatto eventualmente disponibili. 


Art. 9. 


Struttura dell’identificativo univoco delle certificazioni 
verdi COVID-19 e del codice a barre interoperabile 


1. Le certificazioni verdi COVID-19 sono identificate 
attraverso un codice univoco alfanumerico munito delle 
caratteristiche descritte nell’allegato D, che costituisce 
parte integrante del presente decreto. 


2. Ai fini della verifica di autenticità, integrità e validi- 
tà delle certificazioni verdi COVID-19 di cui all’art. 13, è 
prevista l’apposizione di un codice a barre bidimensiona- 
le (OR code), generato con le caratteristiche e le modalità 
descritte nell’allegato D. 


Art. 10. 


Messa a disposizione dei dati della Piattaforma 
nazionale-DGC al fascicolo sanitario elettronico 


1. L’INI, attraverso l’interoperabilità con la Piattafor- 
ma nazionale-DGC, secondo le modalità descritte nell’al- 
legato E, garantisce la messa a disposizione agli indici 
dei sistemi FSE dei metadati delle certificazioni verdi 
COVID-19. 


2. La Piattaforma nazionale-DGC attiva il servizio di 
gestione dei metadati comunicando all’INI, oltre ai dati 
identificativi dell’assistito, gli estremi dei metadati della 
certificazione verde COVID-19 da gestire. 
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Art. ll. 


Messa a disposizione agli interessati delle certificazioni 
verdi COVID-19 generate dalla Piattaforma nazionale- 
DGC 


1. Le certificazioni verdi COVID-19, generate ai sensi 
dell’art. 8, sono messe a disposizione degli interessati, ai 
sensi dell’art. 42, comma 2, del decreto-legge 31 maggio 
2021, n. 77, attraverso i seguenti strumenti digitali, con le 
modalità definite nell’allegato E: 


a) portale della Piattaforma nazionale-DGC, cui si 
accede sia attraverso identità digitale sia con autentica- 
zione a più fattori; 


b) Fascicolo sanitario elettronico; 
c) App Immuni; 
d) App IO; 


e) Sistema TS, per il tramite di medici di medicina 
generale, pediatri di libera scelta, farmacisti e altri medici 
delle aziende sanitarie, USMAF, SASN autorizzati alle 
funzionalità del Sistema tessera sanitaria. 


2. Le modalità di accesso descritte nell’allegato E pre- 
vedono l’uso di meccanismi di sicurezza volti a minimiz- 
zare il rischio di accessi non autorizzati ai dati personali. 


3. Tutti gli strumenti digitali del presente articolo per- 
mettono all’interessato di consultare, visualizzare e scari- 
care le certificazioni anche in formato stampabile, secon- 
do le modalità descritte nell’allegato E. 


4. L’esercente la responsabilità genitoriale sull’assi- 
stito minore di età, nel momento in cui la certificazione 
verde COVID-19 relativa al minore è generata e visibile 
e scaricabile con le specifiche modalità definite nell’alle- 
gato E, riceve ai dati di contatto indicati al momento della 
prestazione sanitaria un codice univoco. 


Art. 12. 


Servizio di supporto all’utenza 


1. È messo a disposizione il portale della Piattaforma 
nazionale-DGC, comprensivo di sezione dedicata alle 
FAO, per fornire informazioni su emissione, acquisizio- 
ne, utilizzo, validità e verifica delle certificazioni verdi 
COVID-19, agli interessati e agli operatori coinvolti. 


2. Sono altresì messi a disposizione dell’utenza: 


a) il numero di pubblica utilità (1500) del Ministero 
della salute, che fornisce, tra l’altro, informazioni genera- 
li sulle certificazioni verdi COVID-19 e sulla loro acqui- 
sizione tramite gli strumenti di cui all’art. 11, comma I, 
lettere 5) ed e); 


b) il call center di Immuni (800.91.24.91), che for- 
nisce apposita assistenza tecnica per l’acquisizione delle 
certificazioni verdi COVID-19 tramite gli strumenti di 
cui all’art. 11, comma 1, lettere a) e c); 


c) l’assistenza di primo livello offerta da PagoPA 
S.p.a. per le segnalazioni pervenute tramite l’app IO, per 
l’acquisizione delle certificazioni verdi COVID-19 trami- 
te gli strumenti di cui all’art. 11, comma 1, lettera d). 
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Art. 13. 


Verifica delle certificazioni verdi COVID-19 
emesse dalla Piattaforma nazionale-DGC 


1. La verifica delle certificazioni verdi COVID-19 è ef- 
fettuata mediante la lettura del codice a barre bidimensio- 
nale, utilizzando esclusivamente l’applicazione mobile 
descritta nell’allegato B, paragrafo 4, che consente unica- 
mente di controllare l’autenticità, la validità e l’integrità 
della certificazione, e di conoscere le generalità dell’in- 
testatario, senza rendere visibili le informazioni che ne 
hanno determinato l’emissione. 

2. Alla verifica di cui al comma 1 sono deputati: 

a) i pubblici ufficiali nell’esercizio delle relative 
funzioni; 

b) il personale addetto ai servizi di controllo delle 
attività di intrattenimento e di spettacolo in luoghi aper- 
ti al pubblico o in pubblici esercizi, iscritto nell’elenco 
di cui all’art. 3, comma 8, della legge 15 luglio 2009, 
n. 94; 


c)isoggetti titolari delle strutture ricettive e dei pub- 
blici esercizi per l’accesso ai quali è prescritto il possesso 
di certificazione verde COVID-19, nonché 1 loro delegati; 


d) il proprietario o il legittimo detentore di luoghi o 
locali presso i quali si svolgono eventi e attività per par- 
tecipare ai quali è prescritto il possesso di certificazione 
verde COVID-19, nonché i loro delegati; 


e) i vettori aerei, marittimi e terrestri, nonché i loro 
delegati; 

)) i gestori delle strutture che erogano prestazioni 
sanitarie, socio-sanitarie e socio-assistenziali per l’ac- 
cesso alle quali, in qualità di visitatori, sia prescritto il 
possesso di certificazione verde COVID-19, nonché i 
loro delegati. 

3.I soggetti delegati di cui alle lettere c), d), e) ed f) del 
comma 2 sono incaricati con atto formale recante le ne- 
cessarie istruzioni sull’esercizio dell’attività di verifica. 

4. L’intestatario della certificazione verde COVID-19 
all’atto della verifica di cui al comma 1 dimostra, a ri- 
chiesta dei verificatori di cui al comma 2, la propria iden- 
tità personale mediante l’esibizione di un documento di 
identità. 

5. L’attività di verifica delle certificazioni non compor- 
ta, in alcun caso, la raccolta dei dati dell’intestatario in 
qualunque forma. 


6. Il controllo relativo alla corretta esecuzione delle ve- 
rifiche di cui al presente articolo è svolto dai soggetti di 
cui all’art. 4, comma 9, del decreto-legge 25 marzo 2020, 
n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 mag- 
gio 2020, n. 35. 


Art. 14. 


Interoperabilità nazionale ed europea 


1. Ai fini della interoperabilità nazionale ed europea 
delle certificazioni verdi COVID-19, emesse dalla Piat- 
taforma nazionale-DGC, la stessa dispone di un’infra- 
struttura a chiave pubblica per l’apposizione del sigillo 
elettronico qualificato sulle certificazioni. 
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2. Le chiavi pubbliche dell’infrastruttura sono esposte, 
secondo le modalità descritte nell’allegato B, a livello na- 
zionale e sul Gateway europeo, secondo le linee guida 
approvate dall’eHealth Network, al fine di abilitare gli al- 
tri Stati membri alla verifica delle certificazioni generate 
dalla Piattaforma nazionale-DGC. 


3. AI fine di garantire l’integrità e l’autenticità dei 
dati delle certificazioni verdi COVID-19 è istituita dal 
Ministero della salute l’Infrastruttura a chiave pubblica 
Sigillo dei documenti (Document Seal - DS), la cui rea- 
lizzazione, manutenzione e conduzione operativa è a cura 
dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato. L’ Infrastrut- 
tura è autorizzata dall’ Autorità nazionale di certificazio- 
ne (Country Signing Certification Authority - CSCA) del 
Ministero dell’interno istituita ai sensi del regolamento 
CE n. 2252/2004. del Consiglio del 13 dicembre 2004, 
relativo alle norme sulle caratteristiche di sicurezza e su- 
gli elementi biometrici dei passaporti e dei documenti di 
viaggio rilasciati dagli Stati membri. 


Capo II 


TITOLARITÀ DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI, 
INFORMATIVA E MISURE DI SICUREZZA 


Art. 15. 


Titolare e responsabile del trattamento dei dati 
trattati nella Piattaforma nazionale-DGC 


1. Il Ministero della salute è titolare del trattamen- 
to dei dati della Piattaforma nazionale-DGC realizzata, 
attraverso l’infrastruttura del Sistema tessera sanitaria, 
dalla società Sogei S.p.a. nell’ambito della vigente con- 
venzione fra il Ministero dell’economia e delle finan- 
ze e la predetta società Sogei S.p.a. per la medesima 
infrastruttura. 


2. Il Ministero della salute fornisce direttamente alla 
Sogei S.p.a. indicazioni per la progettazione, l’imple- 
mentazione, la gestione e l’evoluzione della Piattaforma 
nazionale-DGC. 


3.Il Ministero della salute designa il Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze e la società Sogei S.p.a. quali re- 
sponsabili del trattamento dei dati di cui al comma 1. 


4. Il Ministero della salute designa la società PagoPA 
S.p.a. quale responsabile del trattamento dei dati effet- 
tuati tramite l’App IO per la messa a disposizione degli 
interessati delle certificazioni verdi COVID-19. 


Art. 16. 


Periodo di conservazione, 
diritti dell'interessato e informativa 


1. Le certificazioni verdi COVID-19 e i dati di con- 
tatto forniti dagli intestatari sono conservati fino al ter- 
mine di validità delle certificazioni medesime. I dati che 
hanno generato la certificazione, provenienti dal Siste- 
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ma TS, vengono cancellati, alla scadenza della stessa, 
dal Sistema TS, salvo che gli stessi siano utilizzati per 
altri trattamenti, disciplinati da apposite disposizioni 
normative, che prevedono un tempo di conservazione 
più ampio. 

2. L’interessato può esercitare 1 diritti previsti dagli 
articoli 15, 16 e 18 del regolamento (UE) 2016/679, 
secondo le modalità indicate nell’ambito delle infor- 
mazioni rese all’interessato, ai sensi degli articoli 13 
e 14 del regolamento (UE) 2016/679, mediante pubbli- 
cazione sul sito istituzionale del Ministero della salute 
e attraverso gli strumenti digitali di cui all’art. 11 del 
presente decreto. 


3. In ragione della necessità di assicurare l’esattezza 
e l’aggiornamento dei dati trattati ai sensi del presente 
decreto, l’interessato può esercitare il diritto di rettifica di 
cui all’art. 16 del regolamento (UE) 2016/679 attraverso 
il servizio di cui all’art. 12, comma 2, lettera a), del pre- 
sente decreto, con garanzia di riscontro entro un termine 
congruo rispetto alla validità della certificazione rilascia- 
ta all’interessato. 


Art. 17. 


Valutazione di impatto e misure di sicurezza 


1. Il trattamento dei dati è esercitato secondo le modali- 
tà e con le misure di sicurezza, tecniche ed organizzative, 
per la protezione dei dati stessi e contro la falsificazione 
delle certificazioni verdi COVID-19, descritte nell’alle- 
gato F. 


Capo IV 


AGGIORNAMENTI DELLE 
SPECIFICHE TECNICHE 


Art. 18. 


Pubblicazione degli aggiornamenti relativi alle 
specifiche tecniche delle funzioni e dei servizi 


1. Gli aggiornamenti alle specifiche tecniche relative 
alle funzioni e ai servizi di cui al presente decreto, che 
non incidano sui tipi di dati trattati e sulle operazioni 
eseguibili, sono pubblicati in apposite sezioni dei siti 
web del Ministero della salute, del Dipartimento per 
la trasformazione digitale della Presidenza del Consi- 
glio dei ministri e del Ministero dell’economia e delle 
finanze. 


2. Ove necessario e fuori dei casi previsti dal comma 1, 
le specifiche tecniche e gli allegati al presente decreto 
sono aggiornati con decreto del Ministro della salute, di 
concerto con il Ministro per l’innovazione tecnologica e 
la transizione digitale e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, previo parere del Garante per la protezione dei 
dati personali. 
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Capo V 


DISPOSIZIONI FINALI 


Art. 19. 


Copertura finanziaria 


1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono 
agli adempimenti previsti dal presente decreto con le 
risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a 
legislazione vigente. 


2. Tutte le attività relative agli sviluppi tecnologici del 
Sistema TS e della Piattaforma nazionale-DGC sono so- 
stenute nell’ambito della convenzione fra il Dipartimento 
della ragioneria generale dello Stato, 1’ Agenzia delle en- 
trate e Sogei S.p.a., del 23 dicembre 2009, prorogata fino 
al 31 dicembre 2021, e dei relativi accordi convenzionali 
attuativi. 


3. Il servizio di supporto tecnico e informativo all’uten- 
za è compreso nell’ambito delle risorse finanziarie già 
stanziate per il cal! center del Ministero della salute 
(1500) e per il ca// center di Immuni gestito dal Diparti- 
mento per la trasformazione digitale della Presidenza del 
Consiglio dei ministri. 
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4. Il presente decreto è trasmesso agli organi di con- 
trollo, è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana e ha efficacia dalla data della predetta 
pubblicazione. 


Roma, 17 giugno 2021 


Il Presidente 
del Consiglio dei Ministri 
DRAGHI 


Il Ministro della salute 
SPERANZA 


Il Ministro per l’innovazione tecnologica 
e la transizione digitale 
CoLao 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
FRANCO 


AVVERTENZA: 


Gli allegati tecnici sono consultabili sul sito istituzionale del Mini- 
stero della salute (www.salute.gov.it). 


In una successiva Gazzetta Ufficiale sarà data notizia degli estremi 
di registrazione da parte della Corte dei conti. 


21A03739 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE 


DECRETO 26 maggio 2021. 


Modifica del decreto 28 novembre 2014 concernente l’isti- 
tuzione del Consiglio nazionale per la cooperazione allo svi- 


luppo. 


IL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE 


Vista la legge 11 agosto 2014, n. 125, recante «Disci- 
plina generale sulla cooperazione internazionale per lo 
sviluppo», in particolare l’art. 16, comma 1; 


Visto il decreto del Ministro degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale n. 1002/714/BIS del 28 no- 
vembre 2014 che istituisce il Consiglio nazionale per la 
cooperazione allo sviluppo; 


Visto il decreto del Ministro degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale n. 1201/744/BIS del 30 no- 
vembre 2017 con il quale è stata modificata la compo- 
sizione del Consiglio nazionale per la cooperazione allo 


n. 


sviluppo, includendo un rappresentante del Ministero del 
lavoro e delle politiche sociali; 

Tenuto conto della lettera del 21 gennaio 2021, con la 
quale le associazioni maggiormente rappresentative delle 
organizzazioni della società civile attive nella cooperazio- 
ne allo sviluppo chiedono l’ampliamento da 8 a 9 compo- 
nenti della loro rappresentanza prevista dall’art. 1, com- 
ma 1, lettera n), del decreto ministeriale n. 1002/714/BIS; 

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu- 
zioni dei ministeri); 


Decreta: 


Art. 1. 


All’art. 1, comma 1, del decreto del Ministro degli affa- 

ri esteri e della cooperazione internazionale n. 1002/714/ 

BIS del 28 novembre 2014, sono apportate le seguenti 
modificazioni: 

a) la lettera f) è sostituita dalla seguente: 

«f) un rappresentante designato da ciascuno dei 

seguenti Ministeri: dell’interno; della difesa; dell’eco- 

nomia e delle finanze; dello sviluppo economico; delle 


17-6-2021 


politiche agricole, alimentari e forestali; della transizione 
ecologica; del lavoro e delle politiche sociali; dell’istru- 
zione; dell’università e della ricerca; della cultura; della 
salute; del turismo; »; 

b) la lettera n) è sostituita dalla seguente: 

«n) nove rappresentanti concordemente designa- 
ti dalle associazioni maggiormente rappresentative delle 
organizzazioni non governative attive nella cooperazione 
allo sviluppo». 


Roma, 26 maggio 2021 
Il Ministro: Di MaIo 


21A03610 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 9 giugno 2021. 


Accertamento del periodo di mancato funzionamento del- 
la Commissione Tributaria Regionale della Campania nella 
giornata del 28 maggio 2021. 


IL DIRETTORE 
DELLA GIUSTIZIA TRIBUTARIA 


Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545, 
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or- 
gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione 
degli uffici di collaborazione; 


Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546, 
recante disposizioni sul processo tributario; 


Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver- 
tito dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, e successive mo- 
dificazioni, recante norme per la sistemazione di talune 
situazioni dipendenti da mancato od irregolare funziona- 
mento degli uffici finanziari; 


Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2014 recante 
l’individuazione e le attribuzioni degli uffici di livello 
dirigenziale non generale dei Dipartimenti del Ministero 
dell’economia e delle finanze, con particolare riguardo 
all’art. 4, comma 7, in materia di attribuzione di compe- 
tenze alla Direzione della giustizia tributaria; 


Vista la nota n. 8131 del 28 maggio 2021, con la quale 
il direttore dell’Ufficio di segreteria della Commissio- 
ne tributaria regionale della Campania ha comunicato il 
mancato funzionamento della medesima Commissione, 
nella giornata del 28 maggio 2021, per ingente infiltra- 
zione d’acqua che ha inondato e reso inagibili i locali ad 
uso ufficio; 


Vista la nota n. 8184 del 31 maggio 2021, con la quale 
il direttore dell’Ufficio di segreteria della Commissione 
tributaria regionale della Campania ha comunicato la ri- 
presa dell’ordinaria operatività nella giornata del 31 mag- 
gio 2021; 

Preso atto dell’impossibilità di assicurare il normale 
funzionamento dei servizi istituzionali di competenza 
della citata Commissione tributaria, nella giornata del 
28 maggio 2021, per la motivazione suesposta; 
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Sentito il Garante del contribuente per la Regione 
Campania, che con nota datata 7 giugno 2021 ha espresso 
parere favorevole all’emanazione del provvedimento di 
accertamento del mancato funzionamento in argomento; 


Decreta: 


è accertato il mancato funzionamento della Commis- 
sione tributaria regionale della Campania nella giornata 
del 28 maggio 2021. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 9 giugno 2021 


Il direttore: SIRIANNI 


21A03621 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 1° giugno 2021. 


Divieto di preparazione di medicinali galenici contenenti 
le sostanze classificate steroidi anabolizzanti androgeni. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art. 32 della Costituzione; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re- 
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 


Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello 
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione 
degli ordini delle professioni sanitarie e per la discipli- 
na dell’esercizio delle professioni stesse» e successive 
modificazioni; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 e, in particola- 
re, l’art. 14, comma 3, lettera n); 


Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94 e, 
in particolare, l’art. 5, che detta le disposizioni in materia 
di prescrizione di preparazioni magistrali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e 
successive modificazioni, e in particolare l’art. 154, com- 
ma 2, che prevede che il Ministro della salute può vietare 
l’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia, 
ritenuti pericolosi per la salute pubblica; 


Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci- 
sta nonché il vigente codice di deontologia medica; 


Visto il decreto del Ministro della salute 16 marzo 
2010 di aggiornamento e correzione della XII edizione 
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana: 


Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 
2018, recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi 
della XII edizione della Farmacopea ufficiale della Re- 
pubblica italiana», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
n. 129 del 6 giugno 2018 - Supplemento ordinario n. 27; 


17-6-2021 


Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 
2018, recante «Aggiornamento della tabella n. 3 della XII 
edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica ita- 
liana», approvata con decreto 3 dicembre 2008 e rettifica 
delle tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018, recante 
«Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edi- 
zione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italia- 
na», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 188 del 14 agosto 2018; 


Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del- 
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre 
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag- 
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione 
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio 
2020; 


Vista la 10* edizione della Farmacopea europea, e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376 recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il decreto del Ministro della salute 11 giugno 
2019, recante «Revisione della lista dei farmaci, delle 
sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e 
delle pratiche mediche, il cui impiego considerato do- 
ping, ai sensi della legge 14 dicembre 2000, n. 376» e, in 
particolare, la sezione S1, dell’allegato I relativo alla lista 
delle sostanze proibite, che al punto 1 elenca gli steroidi 
anabolizzanti androgeni; 


Viste le note prot. n. 38692 del 6 aprile 2018 e prot. 
n. 44318 del 19 aprile 2018 a mezzo delle quali il diretto- 
re generale dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) rap- 
presenta al Ministero della salute l’opportunità di emette- 
re un provvedimento di esplicito divieto di preparazione 
di medicinali galenici contenenti il principio attivo stano- 
zololo o le altre eventuali sostanze androgeniche ad azio- 
ne anabolizzante di cui si dovesse riscontrare l’uso; 


Visto il decreto del Ministro della salute 13 ottobre 
2020, recante «Divieto di preparazioni di medicinali gale- 
nici contenenti il principio attivo stanozololo», pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 263 
del 23 ottobre 2020; 


Vista la nota prot. n. 23576 del 7 luglio 2020 a mezzo 
della quale l’Istituto superiore di sanità ha affermato che 
«il divieto di preparazioni galeniche a base di principi 
attivi appartenenti alla classe S1 (agenti anabolizzanti) 
dovrebbe riguardare tutti quei principi attivi per i quali 
esiste una valida alternativa terapeutica e tutti i princi- 
pi attivi che non hanno un equivalente farmacologico in 
commercio in Italia» e che «per le preparazioni galeniche 
a base di principi attivi per i quali esistono in commercio 
farmaci autorizzati, si dovrebbe valutare caso per caso se 
il divieto di preparazione possa danneggiare in qualche 
modo particolari gruppi di pazienti»); 

Vista la nota prot. n. 144093 del 18 dicembre 2020, 
a mezzo della quale l’ Agenzia italiana del farmaco, ac- 
quisito il parere della Commissione tecnico-scientifica 
nella seduta del 14 ottobre 2020, «ritiene che il divieto 
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di eseguire le preparazioni magistrali dovrebbe includere 
tutte le forme sistemiche di anabolizzanti ad eccezione 
di quelle a base di testosterone o di nandrolone» e che 
«sembrerebbe opportuno precisare che le limitazioni alla 
prescrizione previste per i medicinali autorizzati all’im- 
missione in commercio, si applichino anche ai galenici a 
base degli stessi principi attivi»; 

Ravvisata la necessita di emanare un provvedimento 
cautelativo che disponga l’immediato divieto di prescri- 
zione di medicinali galenici e preparazioni contenenti i 
succitati principi attivi, a tutela della salute pubblica; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai far- 
macisti di eseguire preparazioni galeniche contenenti le 
sostanze classificate steroidi anabolizzanti androgeni nel 
decreto emanato dal Ministro della salute, d’intesa con il 
Ministro per lo sport, su proposta della Commissione per 
la vigilanza ed il controllo sul doping e per la tutela della 
salute nelle attività sportive, ai sensi dell’art. 2 della legge 
14 dicembre 2000, n. 376. 


2. Sono escluse dall’ambito di applicazione del presen- 
te decreto le preparazioni galeniche contenenti testostero- 
ne o nandrolone, fermo restando che esse restino soggette 
alle condizioni e limitazioni per la prescrizione previste 
per le corrispondenti specialità medicinali, nonché le pre- 
parazioni galeniche a base dei medicinali di cui al com- 
ma 1 che per caratteristiche e formulazione siano destina- 
te esclusivamente all’uso topico, escludendo a qualsiasi 
titolo la possibilità di un uso sistemico. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
stesso della sua pubblicazione. 


Roma, 1° giugno 2021 


Il Ministro: SPERANZA 


21A03633 


DECRETO 1° giugno 2021. 


Divieto di prescrizione ed esecuzione di preparazioni ma- 
gistrali a scopo dimagrante di estratti di Citrus aurantium 
L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini dell’arricchimento in 
sinefrina con percentuale finale superiore al 10%. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art 32 della Costituzione; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re- 
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 


Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello 
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione 
degli ordini delle professioni sanitarie e per la disciplina 
dell’esercizio delle professioni stesse»; 
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Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed 
in particolare l’art. 5, che detta le disposizioni in materia 
di prescrizione di preparazioni magistrali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e 
successive modificazioni, e in particolare l’art. 154, com- 
ma 2, che prevede che il Ministro della salute può vietare 
l’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia, 
ritenuti pericolosi per la salute pubblica; 


Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci- 
sta nonché il vigente codice di deontologia medica; 


Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre 
2008 (del quale è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana n. 304 del 31 dicembre 2008), 
con il quale è stato approvato il testo della XII edizione 
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio 
2010 (del quale è stato dato avviso nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2010), 
con il quale è stato approvato l’allegato «Integrazioni e 
correzioni alla XII edizione della Farmacopea ufficiale 
della Repubblica italiana»; 


Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 
2018, recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni te- 
sti della XII edizione della Farmacopea ufficiale della 
Repubblica italiana» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018 - Sup- 
plemento ordinario n. 27; 


Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 
2018, recante: «Aggiornamento della Tabella n. 3 della 
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica 
italiana, approvata con decreto 3 dicembre 2008 e retti- 
fica delle Tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018, 
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della 
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica 
italiana» pubblicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 188 del 14 agosto 2018; 


Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del- 
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre 
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag- 
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione 
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 174 del 13 luglio 2020; 


Vista la Farmacopea Europea 10° edizione e successive 
modificazioni ed integrazioni; 


Visto il decreto del Ministro della salute 22 dicembre 
2016 recante: «Divieto di prescrizione di preparazioni 
magistrali contenenti il principio attivo sertralina ed al- 
tri», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 1 del 2 gen- 
naio 2017, così come modificato dal decreto 31 marzo 
2017, recante: «Modifiche al decreto 22 dicembre 2016, 
recante: “Divieto di prescrizione di preparazioni magi- 
strali contenenti il principio attivo sertralina ed altri” e 
disposizioni in materia di preparazioni galeniche a scopo 
dimagrante», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 82 del 
7 aprile 2017), ed in particolare l’art. 2; 
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Visto il decreto del Ministro della salute 10 agosto 
2018, recante: «Disciplina dell’impiego negli integrato- 
ri alimentari di sostanze e preparati vegetali», pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 224 del 26 settembre 2018, e successive 
modificazioni; 


Viste le relazioni dell’Istituto superiore di sanità del 
27 settembre 2017, 21 agosto 2019, 17 febbraio 2020 e 
29 aprile 2020 redatte ai sensi del succitato art. 2 del de- 
creto ministeriale 31 marzo 2017 ed il parere del 27 gen- 
naio 2021, n. CNRVF/2695; 


Visti i pareri dell’Agenzia italiana del farmaco del 
10 settembre 2020, n. 98875 e del 10 marzo 2021, 
n. 24387; 


Visto il parere della Direzione generale per l’igiene e 
la sicurezza degli alimenti e la nutrizione dell’8 ottobre 
2020, n. DGISAN/35185; 


Ravvisata la necessita di emanare, sulla base delle 
valutazioni effettuate dall’Istituto superiore di sanità, 
dall’ Agenzia italiana del farmaco e dalla Direzione gene- 
rale per l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizio- 
ne, un provvedimento cautelativo che disponga il divieto 
in capo ai medici di prescrivere ed ai farmacisti di alle- 
stire preparazioni a scopo dimagrante di estratti di Citrus 
aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini dell’alle- 
stimento in sinefrina con percentuale finale superiore al 
10%; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È fatto divieto ai medici di prescrivere e ai farmacisti 
di eseguire preparazioni magistrali a scopo dimagrante di 
estratti di Citrus aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati 
ai fini dell’arricchimento in sinefrina con percentuale fi- 
nale superiore al 10%. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
stesso della sua pubblicazione. 


Roma, 1° giugno 2021 


Il Ministro: SPERANZA 


21A03634 


DECRETO 1° giugno 2021. 


Divieto di prescrizione e di esecuzione di preparazioni 
magistrali contenenti la sostanza metilrosanilinio cloruro 
(Violetto di genziana). 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art. 32 della costituzione; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re- 
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 
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Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello 
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione 
degli ordini delle professioni sanitarie e per la disciplina 
dell’esercizio delle professioni stesse»; 


Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed 
in particolare l’art. 5, che detta le disposizioni in materia 
di prescrizione di preparazioni magistrali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e 
successive modificazioni, e in particolare l’art. 154, com- 
ma 2, che prevede che il Ministro della salute può vietare 
l’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia, 
ritenuti pericolosi per la salute pubblica; 


Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci- 
sta nonché il vigente codice di deontologia medica; 


Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre 
2008 (del quale è stato dato avviso nella Gazzetta Uffi- 
ciale n. 304 del 31 dicembre 2008), con il quale è stato 
approvato il testo della XII edizione della Farmacopea 
ufficiale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio 
2010 (del quale è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficia- 
le n. 77 del 2 aprile 2010), con il quale è stato approvato 
l’allegato «Integrazioni e correzioni alla XII edizione del- 
la Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana»; 


Vista la Farmacopea europea 10° edizione, e successive 
modificazioni ed integrazioni; 


Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 
2018, recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni te- 
sti della XII edizione della Farmacopea ufficiale della 
Repubblica italiana» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018 - Sup- 
plemento ordinario n. 27; 


Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 
2018, recante: “Aggiornamento della Tabella n. 3 della 
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica 
italiana, approvata con decreto 3 dicembre 2008 e retti- 
fica delle tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018, 
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della 
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica 
italiana»” pubblicato nella nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 188 del 14 agosto 2018; 


Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del- 
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre 
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag- 
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione 
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio 
2020; 


Vista la nota prot. n 92224 del 24 agosto 2020 a mezzo 
della quale 1’ Agenzia italiana del farmaco ha segnalato 
che nel giugno 2019 il Ministero della salute canadese, 
a seguito di una revisione di sicurezza dei prodotti con- 
tenenti violetto di genziana ad uso umano e veterinario 
ha concluso che, come per le altre sostanze cancerogene 
note, non esiste un livello sicuro di esposizione e, pertan- 
to, qualsiasi esposizione a questo prodotto rappresenta un 
potenziale rischio; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 143 


Vista la nota prot. n. 24022 del 10 marzo 2021, rela- 
tiva all’aggiornamento di sicurezza sull’uso del violetto 
di genziana, a mezzo della quale 1’ Agenzia italiana del 
farmaco, acquisito il parere della Commissione consul- 
tiva tecnico-scientifica espresso nelle sedute del 10, 11 e 
12 febbraio 2021, ha suggerito l'emanazione di un prov- 
vedimento di divieto di prescrizione e di allestimento di 
preparazioni galeniche e magistrali a base di metilrosani- 
linio cloruro (violetto di genziana), in quanto il rischio di 
cancerogenesi connesso all’uso della sostanza in questio- 
ne, seppure probabilmente non elevato, non è bilanciato 
da una necessità terapeutica; 


Ravvisata la necessità di emanare un provvedimento 
cautelativo che disponga il divieto di prescrizione di me- 
dicinali galenici e preparazioni contenenti il metilrosani- 
linio cloruro (violetto di genziana) a tutela della salute 
pubblica; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai farmaci- 
sti di eseguire preparazioni galeniche contenenti metilro- 
sanilinio cloruro (violetto di genziana). 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 


le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
stesso della sua pubblicazione. 


Roma, 1° giugno 2021 


Il Ministro: SPERANZA 


21A03635 


ORDINANZA 16 giugno 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 in rela- 
zione all’evento musicale in programma all’ Arena Sferiste- 
rio di Macerata il 18 e 19 giugno 2021. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 


Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza 
epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, l’art. 2, 
comma 2; 
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Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, recante 
«Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavo- 
ro e all’economia, nonché di politiche sociali connesse 
all'emergenza epidemiologica da COVID-19», converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 


Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19 e per la continuità operativa del siste- 
ma di allerta COVID, nonché per l’attuazione della diret- 
tiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020»; 


Visto il decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, recan- 
te «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di contenimen- 
to e prevenzione dell’emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 e di svolgimento delle elezioni per l’anno 2021»; 


Visto il decreto-legge 13 marzo 2021, n. 30, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 6 maggio 2021, n. 61, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare la diffusione del 
COVID-19 e interventi di sostegno per lavoratori con fi- 
gli minori in didattica a distanza o in quarantena»; 


Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, 
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide- 
mia da COVID-19, in materia di vaccinazioni anti SARS- 
CoV-2, di giustizia e di concorsi pubblici»; 

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante 
«Misure urgenti per la graduale ripresa delle attività eco- 
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni- 
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19» e, 
in particolare l’art. 5, comma 1; 


Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65 e, in par- 
ticolare, l’art. 1, comma 2, il quale prevede che: «Dal 
7 giugno al 20 giugno 2021, in zona gialla, i limiti ora- 
ri agli spostamenti di cui al comma 1, hanno inizio alle 
ore 24,00 e terminano alle ore 5,00 del giorno succes- 
sivo» e il successivo comma 3, ai sensi del quale: «Con 
ordinanza del Ministro della salute possono essere stabi- 
liti limiti orari agli spostamenti diversi da quelli di cui ai 
commi 1 e 2 per eventi di particolare rilevanza»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 2 marzo 2021, recante «Ulteriori disposizioni attuati- 
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante 
“Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19”, del decreto-legge 16 maggio 2020, 
n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 
2020, n. 74, recante “Ulteriori misure urgenti per fronteg- 
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giare l'emergenza epidemiologica da COVID-19”, e del 
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante “Ulteriori 
disposizioni urgenti in materia di spostamenti sul terri- 
torio nazionale per il contenimento dell’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana 2 marzo 2021, n. 52; 


Vista la nota del 27 maggio 2021 dell’ Associazione 
«Musicultura», pervenuta per il tramite del Ministero 
della cultura il 14 giugno 2021, concernente la richiesta 
di deroga ai limiti orari agli spostamenti di cui all’art. 1, 
comma 2, del citato decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, 
per le date del 18 e 19 giugno 2021 con riferimento alla 
XXXII edizione del Festival Musicultura in programma 
a Macerata; 


Considerato che nella medesima nota, il Presidente 
della suddetta Associazione ha rappresentato come nel 
corso del predetto Festival sono in programma due serate, 
con ospiti nazionali e internazionali, che, avendo inizio 
alle ore 21,00, in considerazione della messa in onda sia 
televisiva che radiofonica, al fine di garantire le misure di 
sicurezza per il deflusso ordinato e distanziato del pub- 
blico, necessitano di una deroga al limite orario di cui 
all’art. 1, comma 2, del citato decreto-legge 18 maggio 
2021, n. 65, con spostamento alle ore 2,00 del giorno suc- 
cessivo per ogni singola serata; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del 
21 aprile 2021 con le quali è stato dichiarato e prorogato 
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al 
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de- 
rivanti da agenti virali trasmissibili; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 


Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 


Ritenuto necessario e urgente stabilire, ai sensi 
dell’art. 1, comma 3, del richiamato decreto-legge 18 mag- 
gio 2021, n. 65, in considerazione della particolare rilevan- 
za dell’evento musicale previsto presso 1’ Arena Sferisterio 
di Macerata nei giorni 18 e 19 giugno 2021, che il limite 
orario agli spostamenti di cui al comma 2 del medesimo 
articolo, esclusivamente nelle giornate indicate e in rela- 
zione allo svolgimento del predetto evento, abbia inizio 
alle ore 2,00 del giorno successivo, al fine di consentire 
ai soli partecipanti all’evento il rientro presso i luoghi di 
domicilio, residenza o abitazione, evitando la formazione 
di assembramenti nei punti di uscita dal sito di Macerata; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


1. Ai fini del contenimento della diffusione del virus 
Sars-Cov-2, esclusivamente nelle giornate del 18 e 19 giu- 
gno 2021 e in relazione allo svolgimento dell’evento mu- 
sicale previsto presso l’ Arena Sferisterio di Macerata, il 
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limite orario agli spostamenti di cui all’art. 1, comma 2, 
del decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, esclusivamente 
per i partecipanti all’evento, ha inizio, per ogni singola 
serata, alle ore 2,00 del giorno successivo e termina alle 
ore 5,00 del medesimo giorno. 

2. Le misure di cui alla presente ordinanza producono 
effetti dalla data di adozione. 

La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 16 giugno 2021 


Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 17 giugno 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi- 
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del 
turismo, del Ministero della salute, reg. n. 1981 


21A03740 


PRESIDENZA 


DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 20 maggio 2021. 


Attuazione dell’articolo 11 del decreto-legge 28 aprile 
2009, n. 39, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giu- 
gno 2009, n. 77, rifinanziato dalla legge 30 dicembre 2018, 
n. 145. (Ordinanza n. 780). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visti gli articoli 32 e 33 del decreto legislativo 18 ago- 
sto 2000, n. 267 riguardanti l’unione dei comuni e l’eser- 
cizio associato di funzioni e servizi da parte dei comuni; 


Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77 e in 
particolare l’art. 1, comma 1 e l’art. 11, con il quale viene 
istituito un Fondo per la prevenzione del rischio sismico; 


Visto l’art. 2, comma 109, della legge 23 dicembre 
2009, n. 191 che, per normativa di settore, ha previsto la 
soppressione delle erogazioni di contribuiti a carico del 
bilancio dello Stato per le Province autonome di Trento 
e Bolzano; 


Visti i commi 27 e 28, dell’art. 14 del decreto-legge 
31 maggio 2010, n. 78, convertito con modificazioni dal- 
la legge 30 luglio 2010, n. 122 e il decreto-legge 6 lu- 
glio 2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135 concernenti l’esercizio delle fun- 
zioni fondamentali dei comuni anche in forma associata; 


Visto il decreto legislativo 29 dicembre 2011, n. 229, 
di «Attuazione dell’art. 30, comma 9, lettere e), f) e g), 
della legge 31 dicembre 2009, n. 196, in materia di proce- 
dure di monitoraggio sullo stato di attuazione delle opere 
pubbliche, di verifica dell’utilizzo dei finanziamenti nei 
tempi previsti e costituzione del Fondo opere e del Fondo 
progetti»; 
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Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, recante 
«Codice della protezione civile» e, in particolare, l’art. 2 
che sancisce che la prevenzione consiste nelle attività di 
natura strutturale e non strutturale, svolte anche in forma 
integrata, come specificato all’art. 22; 


Visto l’art. 41 del decreto-legge del 16 luglio 2020, 
n. 76, convertito con modificazioni dalla legge 11 settem- 
bre 2020, n. 120, che prevede la nullità degli atti ammi- 
nistrativi, anche di natura regolamentare, che dispongono 
il finanziamento pubblico o autorizzano l’esecuzione di 
progetti di investimento pubblico in assenza dei corri- 
spondenti CUP che costituiscono elemento essenziale 
dell’atto stesso; 


Visto il decreto del Ministero delle infrastrutture e tra- 
sporti, 17 gennaio 2018 emanato di concerto con il Mi- 
nistro dell’interno e con il Capo del Dipartimento della 
protezione civile, con il quale è stato aggiornato il testo 
delle norme tecniche per le costruzioni; 


Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 27 febbraio 2004, recante «Indirizzi operativi per la 
gestione organizzativa e funzionale del sistema di allerta- 
mento nazionale e regionale per il rischio idrogeologico e 
idraulico ai fini di protezione civile» e successive modifi- 
cazioni e integrazioni; 

Visto, in particolare, il punto 3 della suddetta diretti- 
va, che stabilisce i compiti, le funzioni e l’organizzazione 
della rete dei Centri funzionali per le finalità di protezio- 
ne civile e dei Centri di competenza; 


Visti gli «Indirizzi e criteri per la microzonazione si- 
smica» approvati dalla Conferenza delle regioni e delle 
province autonome il 13 novembre 2008; 


Viste le «Linee guida per la gestione del territorio in 
aree interessate da faglie attive e capaci (FAC)» approvate 
dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome 
il 7 maggio 2015, integrative degli indirizzi e criteri per la 
microzonazione sismica approvati dalla Conferenza delle 
regioni e delle province autonome il 13 novembre 2008; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 14 settembre 2012, recante la definizione dei princi- 
pi per l’individuazione e il funzionamento dei Centri di 
competenza; 


Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 14 gennaio del 2014, recante «Programma nazio- 
nale di soccorso per il rischio sismico»; 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 20 marzo 2003, n. 3274, recante «Primi elementi in 
materia di criteri generali per la classificazione sismica 
del territorio nazionale e di normative tecniche per le co- 
struzioni in zona sismica», che, al comma 3 dell’art. 2, 
prevede l’obbligo di verifica sia degli edifici di interesse 
strategico e delle opere infrastrutturali la cui funzionali- 
tà durante gli eventi sismici assume rilievo fondamentale 
per le finalità di protezione civile, sia degli edifici e opere 
infrastrutturali che possono assumere rilevanza in relazio- 
ne alle conseguenze di un eventuale collasso, con priorità 
per edifici e opere situate nelle zone sismiche 1 e 2; 

Visto l’art. 2, comma 4, della medesima ordinanza 
20 marzo 2003, n. 3274, che stabilisce che il Dipartimen- 
to della protezione civile provveda, tra l’altro, ad indivi- 
duare le tipologie degli edifici e delle opere che presen- 
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tano le caratteristiche di cui al comma 3, e a fornire ai 
soggetti competenti le necessarie indicazioni per le rela- 
tive verifiche tecniche che dovranno stabilire il livello di 
adeguatezza di ciascuno di essi rispetto a quanto previsto 
dalle norme; 


Visto il decreto del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile 21 ottobre 2003, n. 3685, recante «Dispo- 
sizioni attuative dell’art. 2, commi 2, 3 e 4, dell’ordinan- 
za del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3274 del 
20 marzo 2003», con il quale, tra l’altro, sono state ri- 
spettivamente definite per quanto di competenza statale le 
tipologie degli edifici di interesse strategico e delle opere 
infrastrutturali la cui funzionalità durante gli eventi sismi- 
ci assume rilievo fondamentale per le finalità di protezio- 
ne civile e quelle degli edifici e delle opere che possono 
assumere rilevanza in relazione alle conseguenze di un 
eventuale collasso, nonché le indicazioni per le verifiche 
tecniche da realizzare su edifici e opere rientranti nelle 
predette tipologie; 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri dell’8 luglio 2004, n. 3362 che all’allegato 2 de- 
termina, tra l’altro, il costo convenzionale delle verifiche 
tecniche; 


Visti gli obiettivi e i criteri per l’individuazione delle 
azioni per la prevenzione del rischio sismico, sintetizza- 
ti nell’allegato 1 alla presente ordinanza, definiti da una 
apposita commissione di esperti di cui all’ordinanza del 
Presidente del Consiglio dei ministri n. 3843/2010 ed isti- 
tuita con decreto del Capo Dipartimento della protezione 
civile del 28 gennaio 2010; 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri n. 3907 del 13 novembre 2010, con la quale è stato 
disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’annualità 
2010 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare tempe- 
stiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione del 
rischio sismico e in particolare l’art. 5 che al comma 7 
ha previsto, al fine di supportare e monitorare a livello 
nazionale gli studi, in attuazione degli «Indirizzi e cri- 
teri per la microzonazione sismica», l’istituzione di una 
commissione tecnica, che opera a titolo gratuito presso il 
Dipartimento della protezione civile della Presidenza del 
Consiglio dei ministri; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 21 aprile 2011 che ha costituito la Commissione 
tecnica di supporto e monitoraggio degli studi di micro- 
zonazione sismica di cui all’art. 2, comma 1, lettera a) 
dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri 
n. 3907 del 13 novembre 2010; 


Vista l’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri n. 4007 del 29 febbraio 2012, con la quale è stato 
disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’annualità 
2011 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare tempe- 
stiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione del 
rischio sismico; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 52 del 20 febbraio 2013, con la quale è 
stato disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’an- 
nualità 2012 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare 
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione 
del rischio sismico; 
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Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 171 del 19 giugno 2014, con la quale è 
stato disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’an- 
nualità 2013 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare 
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione 
del rischio sismico; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 293 del 26 ottobre 2015, con la quale è 
stato disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’an- 
nualità 2014 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare 
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione 
del rischio sismico; 


Visto il decreto del Capo del Dipartimento del 9 marzo 
2016 in attuazione dell’art. 3, comma 6 dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile 19 giugno 
2014, n. 171, che istituisce il Tavolo tecnico per la ge- 
stione delle attività connesse alle ordinanze n. 3907/2010 
e seguenti in attuazione dell’art. 11 del decreto-legge 
28 aprile 2009, n. 39; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 344 del 9 maggio 2016, con la quale è 
stato disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’an- 
nualità 2015 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare 
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione 
del rischio sismico; 


Visto il decreto del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 6 giugno 2018 che istituisce, in sostitu- 
zione del precedente, un nuovo Tavolo tecnico per la ge- 
stione delle attività connesse alle ordinanze n. 3907/2010 
e seguenti, adottate in attuazione dell’art. 11 del decreto- 
legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 532 del 12 luglio 2018, con la quale è 
stato disciplinato l’utilizzo dei fondi disponibili per l’an- 
nualità 2016 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare 
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione 
del rischio sismico; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 675 del 18 maggio 2020, che disciplina le 
risorse non utilizzate o oggetto di revoca di cui alle ordi- 
nanze numeri 3907/2010, 4007/2012, 52/2013, 171/2014, 
293/2015, 344/2016 e 532/2018 di attuazione dell’art. 11 
del decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77; 


Vista la legge n. 145 del 30 dicembre 2018, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021»; 


Vista la relazione tecnica alla legge n. 145 del 2018 
- sezione II recante i rifinanziamenti previsti ai sensi 
dell’art. 23, comma 3, lettera 6) della legge n. 196 del 
2009 nella medesima legge n. 145 del 2018 ed in partico- 
lare la terza riga che prevede il rifinanziamento del Fondo 
per la prevenzione del rischio sismico per 50.000.000 di 
euro a decorrere dal 2019; 


Vista la Tabella 2 del decreto del Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze 31 dicembre 2018, recante «Ripar- 
tizione in capitoli delle Unità elementari di voto parla- 
mentare relativo al bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno 2019 e per il triennio 2019-2021» che prevede per 
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il Fondo di prevenzione del rischio sismico l’assegna- 
zione di 50.000.000 di euro per ciascuna delle annualità 
2019, 2020 e 2021; 


Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi- 
nistri n. 140/Bil del 6 giugno 2019, concernente l’ade- 
guamento del bilancio di previsione della Presidenza del 
Consiglio dei ministri, ai sensi dell’art. 6 del decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 22 novembre 2010, 
nel quale si dispone il trasferimento sul capitolo 703 
della Presidenza del Consiglio dei ministri «Fondo per 
la prevenzione del rischio sismico» di 50.000.000 euro 
per l’anno 2019, di 50.000.000 euro per l’anno 2020 e di 
50.000.000 euro per l’anno 2021; 


Ritenuto necessario disciplinare l’utilizzo dei fondi 
stanziati per le annualità 2019, 2020 e 2021, al fine di 
proseguire le concrete iniziative di riduzione del rischio 
sismico avviate con la citata ordinanza del Presidente del 
Consiglio dei ministri n. 3907/2010; 


Acquisito il parere della Conferenza unificata nella se- 
duta del 20 maggio 2021; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 
Finalità 


1. La presente ordinanza disciplina l’utilizzo delle 
risorse del Fondo per la prevenzione del rischio sismi- 
co, previste dall’art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009 
n. 39, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giu- 
gno 2009, n. 77, come rifinanziato dalla legge 30 dicem- 
bre 2018, n. 145, relativamente alle annualità 2019, 2020 
e 2021. 


2. Gli allegati 1, 2, 3, 4, 5, 6,7 e $ costituiscono parte 
integrante della presente ordinanza. 

3. Aspetti di maggior dettaglio concernenti le pro- 
cedure, la modulistica e gli strumenti informatici ne- 
cessari alla gestione locale e complessiva delle azioni 
previste nella presente ordinanza potranno essere spe- 
cificati in appositi decreti del Capo del Dipartimento 
della protezione civile. 


4. AI fine di configurare il sistema distribuito per 
l’interscambio e la condivisione di cui al punto 2 della 
direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri del 
14 gennaio del 2014, citata in premessa, i dati prodotti 
dalle regioni relativamente alla gestione delle risorse 
assegnate dalle ordinanze di attuazione dell’art. 11 del 
decreto-legge n. 39 del 2009, anche con riferimento al 
quadro completo delle informazioni sullo stato di avan- 
zamento lavori, sono corredati dai relativi metadati, 
redatti in maniera conforme agli standard previsti dal 
repertorio nazionale dei dati territoriali di cui al decre- 
to del Presidente del Consiglio dei ministri del 10 no- 
vembre 2011. La Commissione tecnica di cui all’art. 5, 
commi 7 e 8 dell’ordinanza del Presidente del Consi- 
glio dei ministri n. 3907/2010, istituita con decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 21 aprile 2011 e il 
Tavolo tecnico di cui all’art. 3 dell’OCDPC n. 171/2014 
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definiscono le modalità per far confluire i suddetti dati 
nelle banche dati del Ministero dell’economia e delle 
finanze e nei sistemi informativi territoriali del Dipar- 
timento della protezione civile, nonché per renderli 
disponibili tramite i servizi web standard previsti dal- 
la direttiva europea Inspire (2007/2/CE del 14 marzo 
2007) e dal decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 32. 


Art. 2. 


Finanziamento azioni 


1. Le risorse disponibili per le annualità 2019, 2020 e 
2021, pari a euro 150 milioni, derivanti dall’importo di 50 
milioni di euro per ciascuna delle tre annualità, sono de- 
stinate, entro i limiti d’importo previsti dall’art. 3, com- 
ma 1, al finanziamento delle seguenti azioni: 


a) azioni di prevenzione non strutturale consistenti 
in studi di microzonazione sismica e analisi della Condi- 
zione limite per l'emergenza; 


b) azioni di prevenzione strutturale consistenti in 
interventi strutturali di rafforzamento locale o di mi- 
glioramento sismico o, eventualmente, di demolizione 
e ricostruzione, degli edifici di interesse strategico e 
delle opere infrastrutturali la cui funzionalità durante 
gli eventi sismici assume rilievo fondamentale per le 
finalità di protezione civile, ai sensi dell’art. 2, com- 
ma 3, dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei 
ministri 20 marzo 2003, n. 3274 e alle delibere regiona- 
li in materia, di proprietà pubblica. E, altresì, consentita 
la delocalizzazione degli edifici oggetto di demolizione 
e ricostruzione, con contestuale divieto di ricostruzio- 
ne nel sito originario, nei casi in cui sia garantito, ad 
invarianza di spesa, un maggiore livello di sicurezza 
sismica e un miglioramento dell’efficienza operativa 
del sistema infrastrutturale di gestione dell’emergenza 
di cui all’art. 14. Nei casi di edifici di interesse stori- 
co, vincolati ai sensi del decreto legislativo 22 gennaio 
2004, n. 42 successive modificazioni ed integrazioni, 
è ammessa la delocalizzazione senza la demolizione 
dell’edificio esistente, purché nell’edificio interessato 
non siano più ospitate funzioni strategiche o rilevanti, 
come definito dall’art. 2, comma 3, dell’ordinanza del 
Presidente del Consiglio dei ministri 20 marzo 2003, 
n. 3274 e alle delibere regionali in materia, di proprietà 
pubblica. La ricostruzione può essere attuata attraverso 
appalto pubblico ovvero mediante contratto di acquisto 
di cosa futura, ai sensi dell’art. 1472 del codice civile, o 
il contratto di disponibilità di cui all’art. 188 del decre- 
to legislativo 16 aprile 2016, n. 50. 


2.Le risorse destinate alle azioni di cui al comma 1, let- 
tera a), possono essere impegnate per finanziare studi di 
microzonazione sismica e analisi della Condizione limite 
per l'emergenza nei comuni nei quali l’accelerazione al 
suolo «ag», così come definita dalla ordinanza del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri 28 aprile 2006, n. 3519 
e riportata anche negli Allegati alle Norme tecniche per 
le costruzioni di cui al decreto ministeriale 17 gennaio 
2018, sia maggiore o uguale a 0,125 g. Nell’allegato 7 è 
riportato l’elenco di tali comuni comprensivo del valore 
di «ag», della data di prima classificazione e dell’even- 
tuale periodo di declassificazione sismica. Qualora le re- 
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gioni abbiano concluso la programmazione relativa agli 
studi di microzonazione sismica di livello 1 e alle analisi 
della Condizione limite per l’emergenza in tutti i comuni 
di propria competenza territoriale di cui all’allegato 7, e 
non vi sia necessità di approfondimenti di livello 2 o 3 de- 
gli studi di microzonazione sismica, è possibile utilizzare 
tali risorse anche per finanziare studi di microzonazione 
sismica e analisi della Condizione limite per l’emergen- 
za nei comuni non ricompresi nell’elenco dell’allegato 7 
o per avviare l’attività di aggiornamento degli studi già 
effettuati. 


3. Qualora ricorra la condizione di cui al comma 2, os- 
sia che le regioni abbiano concluso la programmazione 
relativa agli studi di microzonazione sismica di livello 
1 e alle analisi della Condizione limite per l’emergenza 
in tutti i comuni di propria competenza territoriale di cui 
all’allegato 7, e non vi siano ulteriori comuni, anche non 
ricompresi nell’elenco dell’allegato 7, su cui effettuare gli 
studi o non vi sia necessità di approfondimenti di livello 
superiore o di aggiornamento degli studi già effettuati, le 
risorse per le azioni di cui al comma I, lettera 4), possono 
essere altresì impegnate per le azioni di cui al comma 1, 
lettera 5), con priorità per gli interventi su edifici di pro- 
prietà comunale. 


4. I criteri di aggiornamento e manutenzione degli 
studi già effettuati di cui al comma 2, sono definiti dalla 
Commissione tecnica di cui all’art. 4, comma 7, e sono 
emanati con decreto del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile. 


5. Le risorse destinate alle azioni di cui al comma 1, 
lettera 5), possono essere utilizzate per edifici o opere 
situati nei comuni elencati nell’allegato 7. Possono es- 
sere finanziati anche edifici e opere di interesse strate- 
gico in comuni che non ricadono in tale elenco, a condi- 
zione che l’amplificazione sismica nel sito dell’opera, 
dimostrata attraverso studi della risposta sismica locale 
effettuati ai sensi delle Norme tecniche per le costruzio- 
ni emanate con decreto ministeriale 17 gennaio 2018 e 
relativa circolare, determini un valore dell’accelerazio- 
ne orizzontale massima attesa in superficie S-ag non 
inferiore a 0,125 g. 


6. Per la copertura degli oneri relativi alla realizza- 
zione, anche con modalità informatiche o con l’ausilio 
di specifiche professionalità, delle procedure connesse 
alla gestione dei contributi di cui alla presente ordinanza, 
le regioni e gli enti locali interessati possono utilizzare 
fino al 2% della quota assegnata. Le regioni definiscono 
le modalità di ripartizione del suddetto contributo anche 
attraverso appositi accordi con le ANCI regionali per il 
sostegno alle attività dei comuni previste dalla presente 
ordinanza. 


7. Le regioni possono destinare le risorse di cui al 
comma 6, eventualmente incrementate di un ulterio- 
re 3%, anche al finanziamento delle verifiche tecniche 
di edifici e opere pubbliche di cui al comma 1, lettera 
b), ricadenti nei comuni dell’allegato 7, da eseguire ai 
sensi delle Norme tecniche per le costruzioni emana- 
te con decreto ministeriale 17 gennaio 2018 e relativa 
circolare, per la determinazione, tra l’altro, dei rappor- 
ti capacità/domanda agli stati limite di danno e ultimo 
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di salvaguardia della vita, come definiti nel successivo 
art. 17, comma 2. I parametri di costo per le verifiche 
tecniche di cui al presente comma sono determinati ai 
sensi dell’allegato 2, lettera a), dell’ordinanza del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri 8 luglio 2004, n. 3362, 
e incrementati del 25%. 


8. Le verifiche tecniche cui al comma 7 dovranno con- 
sentire di classificare gli edifici in base al loro rischio si- 
smico, calcolato in accordo con le linee guida annesse al 
decreto del Ministero delle infrastrutture e trasporti n. 65 
del 7 marzo 2017, a partire dai valori dei suddetti rapporti 
capacità/domanda. 


9. Le verifiche tecniche di cui al comma 7 saranno sin- 
tetizzate nelle schede riportate nell’allegato 2, aggiornato 
alle Norme tecniche per le costruzioni emanate con de- 
creto ministeriale 17 gennaio 2018, che saranno inviate 
al Dipartimento della protezione civile mediante pro- 
cedure e strumenti informatici messi a disposizione da 
quest’ultimo. 


10. Le regioni possono destinare le risorse di cui al 
comma 6 anche alla valutazione dell’efficienza operativa 
di cui all’art. 14, comma 2. 


Art. 3. 


Risorse disponibili e loro ripartizione 


1. Per le annualità 2019, 2020 e 2021 si provvede uti- 
lizzando le risorse, pari a 150 milioni di euro complessi- 
vamente ai sensi della legge 30 dicembre 2018, n. 145, 
con la seguente ripartizione: 


a) per le azioni di cui all’art. 2, comma I, lettera a): 
euro 16.280.000; 


b) per le azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera 5): 
euro 131.720.000. 


Per gli oneri sostenuti dal Dipartimento della protezio- 
ne civile per l’esecuzione delle attività di cui alla presen- 
te ordinanza, anche attraverso specifici accordi con uno 
o più centri di competenza del medesimo Dipartimento: 
euro 2.000.000. 


2. Il Dipartimento della protezione civile della Presi- 
denza del Consiglio dei ministri ripartisce tra le regioni, 
con decreto del Capo del Dipartimento della protezione 
civile, da pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana, le risorse di cui al comma 1, lettere a) e 
b), sulla base dell’«indice medio di rischio sismico» ela- 
borato secondo i criteri riportati nell’allegato 3, a partire 
dai parametri di pericolosità e rischio sismico determinati 
dal medesimo Dipartimento e dai Centri di competenza di 
cui alla direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri 
24 febbraio 2004. 


3. La quota del Fondo per i contributi delle azioni di 
prevenzione del rischio sismico, stabilita sulla base dei 
criteri del presente provvedimento per le Province auto- 
nome di Trento e Bolzano, è acquisita al bilancio dello 
Stato, ai sensi dell’art. 2, comma 109, della legge 23 di- 
cembre 2009, n. 191. A tal fine la predetta quota è versata 
all’entrata del bilancio dello Stato al capo X, cap. 2368, 
art. 6. 
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4. Le risorse di cui al comma 1, lettere a) e d), ripartite 
tra le regioni secondo i criteri di cui al comma 2, sono tra- 
sferite alle regioni con decreto del Capo del Dipartimento 
della protezione civile, da pubblicarsi nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Art. 4. 


Disciplina delle azioni di 
prevenzione non strutturale 


1. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), sono 
destinate allo svolgimento di studi di microzonazione 
sismica almeno di livello 1, da eseguirsi con le finalità 
definite negli «Indirizzi e criteri per la microzonazione 
sismica» approvati dalla Conferenza delle regioni e delle 
province autonome il 13 novembre 2008 e successive Li- 
nee guida integrative, unitamente all’analisi della Condi- 
zione limite per l'emergenza di cui all’art. 9. 


2. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), sono 
concesse, nel limite delle risorse disponibili, alle regioni 
e agli enti locali previo cofinanziamento della spesa in 
misura non inferiore al 25% del costo degli studi di cui 
alcomma 1. 


3. Le regioni, sentiti gli enti locali interessati, con 
proprio provvedimento individuano i territori nei quali 
è prioritaria la realizzazione delle azioni di cui al com- 
ma 1, anche considerando gli ambiti territoriali e orga- 
nizzativi ottimali di cui al decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1, qualora adottati, e lo trasmettono al Diparti- 
mento della protezione civile. Nel medesimo provvedi- 
mento sono definite le condizioni minime necessarie per 
la realizzazione degli studi di microzonazione sismica, 
avuto riguardo alla predisposizione e attuazione degli 
strumenti urbanistici, e sono individuate le modalità di 
recepimento degli studi di microzonazione sismica e 
dell’analisi della Condizione limite per l’emergenza ne- 
gli strumenti urbanistici vigenti. 


4. Sono escluse dall’esecuzione della microzonazione 
sismica le zone che incidono su Aree naturali protette, 
Siti di importanza comunitaria (SIC), Zone di protezione 
speciale (ZPS) e Aree adibite a verde pubblico di grandi 
dimensioni, come indicate nello strumento urbanistico 
generale che: 


a) non presentano insediamenti abitativi esistenti 
alla data di pubblicazione della presente ordinanza; 


b) non presentano nuove edificazioni di manufatti 
permanenti o interventi su quelli già esistenti; 


c) rientrano in aree già classificate R4 dal Piano per 
l’assetto idrogeologico (PAI). 


5. La presenza nelle aree di manufatti di classe d’uso 
«I» ai sensi del punto 2.4.2 del decreto ministeriale 
17 gennaio 2018, di modeste dimensioni e strettamente 
connessi alla fruibilità delle aree stesse, non determina 
la necessità di effettuare le indagini di microzonazione 
sismica. 

6. Gli «Indirizzi e criteri per la microzonazione sismi- 
ca» e successive Linee guida integrative costituiscono il 
documento tecnico di riferimento. Al fine di pervenire 
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a risultati omogenei, gli standard di rappresentazione e 
archiviazione informatica degli studi di microzonazione 
sismica, già predisposti dalla Commissione tecnica di cui 
al comma 7, vengono aggiornati dalla Commissione tec- 
nica stessa. 


7. Il supporto e il monitoraggio, a livello nazionale, 
degli studi di cui al presente articolo, sono garantiti, in 
attuazione degli «Indirizzi e criteri per la microzona- 
zione sismica» e successive Linee guida integrative, 
dalla Commissione tecnica di cui all’art. 5, commi 7 e 
8 dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 3907/2010, istituita con decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri del 21 aprile 2011. 


Art. 5. 


Programmazione delle azioni di prevenzione 
non strutturale 


1. Le regioni per gli ambiti di propria competenza pre- 
dispongono, entro novanta giorni dalla data di pubblica- 
zione del decreto del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile inerente al trasferimento delle risorse alle 
regioni di cui all’art. 3, comma 4, le specifiche di realiz- 
zazione degli studi, sentiti gli enti locali, e le inviano alla 
Commissione tecnica. 


2. Nei successivi sessanta giorni, le regioni provvedo- 
no alla selezione di soggetti realizzatori e le medesime 
regioni o gli enti locali da queste individuati provvedono 
all’affidamento degli studi di microzonazione sismica nei 
territori interessati, di cui all’art. 4, comma 3, nonché del- 
le eventuali analisi di cui all’art. 9, e definiscono i tempi 
di realizzazione degli elaborati finali, che comunque non 
potranno essere superiori a duecentoquaranta giorni per i 
comuni e trecento giorni per i comuni che fanno parte di 
un ambito territoriale e organizzativo ottimale, come de- 
finito dal decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, qualora 
adottato da parte della regione. 


3. Gli enti locali si adoperano per favorire tecnicamen- 
te e logisticamente le indagini sul territorio, fornendo tutti 
i dati utili agli studi. 

4. Le regioni informano la Commissione tecnica di cui 
all’art. 4, comma 7, sull’avanzamento degli studi. 


5. Le regioni, entro novanta giorni dal ricevimento de- 
gli elaborati finali degli studi di microzonazione sismica 
e delle analisi di cui all’art. 9, ne danno comunicazione 
alla Commissione tecnica e trasmettono i suddetti elabo- 
rati finali. 


6. La Commissione tecnica può richiedere chiari- 
menti, modifiche o approfondimenti degli studi e delle 
analisi di cui all’art. 9, trasmessi dalle regioni, che ne 
assicurano l’esecuzione entro i trenta giorni successivi 
alla richiesta. 


7. Le regioni, acquisito il parere della Commissione 
tecnica, approvano gli studi effettuati e certificano che i 
soggetti realizzatori abbiano rispettato le specifiche defi- 
nite dalle regioni e dagli «Indirizzi e criteri per la micro- 
zonazione sismica» e successive Linee guida integrative, 
nonché le ulteriori clausole contrattuali, redigendo un 
certificato di conformità, a seguito del quale viene ero- 
gato il saldo. 
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Art. 6. 


Contributi per le azioni di 
prevenzione non strutturale 


1. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 2, 3 e 
4, comma 2, l’entità dei contributi massimi per lo svolgi- 
mento degli studi di microzonazione sismica unitamente 
all’analisi della Condizione limite per l'emergenza di cui 
all’art. 9 è riportata in tabella 1, in ragione della popola- 
zione residente sul territorio comunale secondo l’ultimo 
dato ISTAT disponibile alla data di pubblicazione della 
presente ordinanza. Il contributo di 32.250,00 euro si ap- 
plica anche ai municipi e alle circoscrizioni con più di 
100.000 abitanti. I sotto riportati importi non comprendo- 
no il cofinanziamento di cui all’art. 4, comma 2. Gli studi 
di livello 1 devono coprire almeno il 70% della superficie 
complessiva di centri e nuclei abitati o interessare almeno 
il 70% della popolazione comunale, o del municipio, o 
della circoscrizione. 


2. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 2, 3 e 
4, comma 2, l’entità dei contributi massimi per lo svol- 
gimento di studi di microzonazione sismica di livello 3 
è doppia rispetto a quella riportata nella tabella 1, con 
conseguente raddoppio anche dell’importo di cofinanzia- 
mento di cui all’art. 4, comma 2, qualora su almeno il 
30% dei comuni della regione, di cui all’allegato 7, siano 
stati effettuati gli studi di microzonazione sismica, alme- 
no di livello 1, e siano stati certificati o siano in corso di 
certificazione, secondo le modalità di cui all’art. 5. 


3. Gli studi di microzonazione sismica di livello 3 do- 
vranno essere svolti su territori dove non siano applicabili 
studi di livello 2 e dovranno essere realizzati prioritaria- 
mente nei comuni, circoscrizioni o municipi classificati 
in zona sismica 1. 


4. Nei comuni, o municipi, o circoscrizioni in cui ven- 
gono svolti studi di livello 3, dovranno contemporanea- 
mente essere realizzate le seguenti attività: 


a) realizzazione degli studi di livello 2 e/o 3 priorita- 
riamente nell’insediamento storico; 


b) completamento degli studi di livello 1 per alme- 
no il 70% della superficie complessiva di centri e nuclei 
abitati o per una copertura di almeno il 70% della popola- 
zione comunale, o del municipio, o della circoscrizione; 


c) realizzazione degli studi di livello 2 su tutti i terri- 
tori su cui sono applicabili tali studi, utilizzando gli aba- 
chi regionali o nazionali; 


d) realizzazione degli studi di livello 2 e 3 per al- 
meno il 40% della superficie complessiva di centri e nu- 
clei abitati o per una copertura di almeno il 40% della 
popolazione dei centri e nuclei abitati. Tale percentuale 
può non essere rispettata qualora vi sia la necessità di ap- 
profondire zone di attenzione per instabilità cosismiche 
per liquefazione e instabilità di versante che interessano 
direttamente centri e nuclei abitati; 


5. Qualora vi sia la necessità di approfondire zone di 
attenzione per instabilità cosismiche per faglie attive e 
capaci (FAC) che interessano direttamente centri e nuclei 
abitati, possono essere realizzati studi locali di microzo- 
nazione sismica di livello 3 di cui al comma 2, in deroga 
alle condizioni di cui ai commi 3 e 4. 
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Popolazione Contributo 
Ab < 2.500 11.250,00 € 
2.500 < ab. < 5.000 14.250,00 € 
5.000 < ab. < 10.000 17.250,00 € 
10.000 < ab. < 25.000 20.250,00 € 
25.000 < ab. < 50.000 24.750,00 € 
50.000 < ab. < 100.000 27.750,00 € 
100.000 < ab. 32.250,00 € 
Tabella 1 
Art. 7. 


Abachi per la microzonazione sismica 


1. Le regioni definiscono per ciascuno studio di micro- 
zonazione sismica di livello 1 se, in caso di futuro appro- 
fondimento, sia possibile utilizzare gli abachi dei fattori 
di amplificazione riportati negli «Indirizzi e criteri per la 
microzonazione sismica», ovvero sia necessario ricorrere 
ad abachi regionali, ovvero sia necessario intraprendere 
studi di livello 3. 


2. Le regioni che non ritengono utilizzabili gli abachi 
nazionali riportati negli «Indirizzi e criteri per la micro- 
zonazione sismica», per comporre gli abachi regionali per 
amplificazioni litostratigrafiche o verificare gli abachi 
regionali esistenti, possono impiegare, nell’ambito delle 
risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), risorse nel li- 
mite di 50.000 euro, a condizione che siano stati effettuati 
studi di microzonazione del livello 1 su almeno il 40% dei 
comuni di ciascuna regione di cui all’allegato 7, ovvero in 
cui la popolazione costituisca almeno il 30% degli abitan- 
ti dei comuni di cui all’allegato 7. L'utilizzo di tali risorse 
non richiede cofinanziamento. 


3. Le regioni informano la Commissione tecnica sui 
programmi per comporre gli abachi regionali per le am- 
plificazioni litostratigrafiche o per verificare gli abachi 
regionali esistenti nonché l’elenco dei comuni nei quali 
sono stati effettuati gli studi di microzonazione sismica di 
livello 1, indicando quelli nei quali è possibile l’utilizza- 
zione dei suddetti abachi. 


Art. 8. 


Omogeneità degli studi di microzonazione sismica 


1. AI fine di rendere omogenei e coerenti gli studi di 
microzonazione sismica preesistenti, non finanziati con 
le ordinanze di attuazione dell’art. 11 del decreto-legge 
n. 39/2009, con gli «Indirizzi e criteri per la microzona- 
zione sismica» e successive Linee guida integrative, con 
gli standard di rappresentazione e archiviazione informa- 
tica e al fine di realizzare l’analisi della Condizione limite 
per l'emergenza di cui all’art. 9, le risorse stanziate per le 
azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera a), vengono uti- 
lizzate anche per i comuni di cui all’allegato $, nei quali 
sono stati effettuati gli studi di microzonazione sismica 
non certificati nelle modalità di cui all’art. 5. 
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2. L’entità dei contributi massimi per lo svolgimento 
delle attività di cui al comma 1, è riportata in tabella 1 
dell’art. 6, in ragione della popolazione residente sul ter- 
ritorio comunale secondo l’ultimo dato ISTAT disponibi- 
le alla data di pubblicazione della presente ordinanza. Il 
contributo di 32.250,00 euro si applica anche ai municipi 
e alle circoscrizioni con più di 100.000 abitanti. 


3.1 contributi di cui al comma 2, a valere sulle risorse 
stanziate all’art. 3, comma 1, lettera a), sono concessi an- 
che senza cofinanziamento. 


4. Le regioni effettuano obbligatoriamente le attività di 
cui al comma |, su tutti i comuni ricadenti nel territorio di 
competenza di cui all’allegato 8, oppure almeno fino alla 
concorrenza dell’importo complessivo di 100.000 euro. 


Art. 9. 


Analisi della Condizione limite per l’emergenza 


1. AI fine di realizzare una maggiore integrazione del- 
le azioni finalizzate alla mitigazione del rischio sismi- 
co, sono incentivate le iniziative volte al miglioramento 
della gestione delle attività di emergenza nella fase im- 
mediatamente successiva al terremoto. A tale scopo, gli 
studi di cui all’art. 4, comma 1, sono sempre accompa- 
gnati dall’analisi della Condizione limite per l’emergen- 
za (CLE) dell’insediamento urbano, di cui ai successivi 
commi del presente articolo. 


2. Si definisce come Condizione limite per l’emergen- 
za dell’insediamento urbano quella condizione fino al cui 
raggiungimento, a seguito del manifestarsi dell’evento 
sismico, pur in concomitanza con il verificarsi di danni 
fisici e funzionali tali da condurre all’interruzione delle 
quasi totalità delle funzioni urbane presenti, compresa la 
residenza, l’insediamento urbano conserva comunque, 
nel suo complesso, l’operatività della maggior parte delle 
funzioni strategiche per l’emergenza, la loro accessibili- 
tà e connessione con l’ambito territoriale e organizzativo 
ottimale (decreto legislativo n. 1/2018), qualora adottati. 


3. Le regioni, nel provvedimento di cui all’art. 4, com- 
ma 3, determinano le modalità di recepimento di tali ana- 
lisi negli strumenti urbanistici e di pianificazione di pro- 
tezione civile vigenti. 


4. A] fine di conseguire risultati omogenei, la Commis- 
sione tecnica, di cui all’art. 4, comma 7, integra gli stan- 
dard di rappresentazione ed archiviazione informatica de- 
gli studi di microzonazione sismica con gli standard per 
l’analisi della Condizione limite per l'emergenza dell’in- 
sediamento urbano di cui al comma 2. 


5. L’analisi della Condizione limite per l’emergenza 
dell’insediamento urbano viene effettuata utilizzando la 
modulistica predisposta dalla Commissione tecnica, di 
cui all’art. 4, comma 7. Tale analisi comporta: 


a. l’individuazione degli edifici e delle aree che ga- 
rantiscono le funzioni strategiche per l'emergenza; 


b. l’individuazione delle infrastrutture di accessibi- 
lità e di connessione con l’ambito territoriale e organiz- 
zativo ottimale (decreto legislativo n. 1/2018), qualora 
adottati, degli oggetti di cui al punto a) e gli eventuali 
elementi critici; 
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c. l’individuazione degli aggregati strutturali e delle 
singole unità strutturali che possono interferire con le in- 
frastrutture di accessibilità e di connessione con l’ambito 
territoriale e organizzativo ottimale (decreto legislativo 
n. 1/2018), qualora adottati. 


Art. 10. 


Contributi per l’analisi della Condizione 
limite per l'emergenza 


1. Le regioni, considerando anche gli ambiti territoriali 
e organizzativi ottimali di cui al decreto legislativo 2 gen- 
naio 2018, n. 1, qualora adottati, possono individuare i 
comuni su cui realizzare l’analisi della Condizione limi- 
te per l'emergenza di cui all’art. 9, per i quali sono stati 
già effettuati studi di microzonazione sismica certificati 
nelle modalità di cui all’art. 5. Per realizzare tale analisi 
vengono concessi i contributi, nell’ambito delle risorse di 
cui all’art. 3, comma 1, lettera a), la cui entità è riportata 
nella tabella 2, determinata in funzione della popolazione 
del comune. 


2.I contributi di cui al comma 1, a valere sulle risorse 
stanziate all’art. 3, comma I, lettera 4), sono concessi an- 
che senza cofinanziamento. 


Popolazione Contributo 
Ab < 2.500 3.000,00 € 
2.500 < ab. < 5.000 3.000,00 € 
5.000 < ab. < 10.000 3.000,00 € 
10.000 < ab. < 25.000 3.000,00 € 
25.000 < ab. < 50.000 5.000,00 € 
50.000 < ab. < 100.000 5.000,00 € 
100.000 < ab. 7.000,00 € 
Tabella 2 
Art. 11. 


Contributi per i comuni facenti parte di ambiti territoriali 
e organizzativi ottimali, unioni o associazioni di comuni 


1. Per i comuni che fanno parte di un «ambito terri- 
toriale e organizzativo ottimale», di cui al decreto legi- 
slativo 2 gennaio 2018, n. 1, in cui almeno il 75% della 
popolazione risieda in comuni di cui all’allegato 7 e in cui 
non siano presenti studi di microzonazione sismica e ana- 
lisi della Condizione limite per l'emergenza, le corrispon- 
denti attività possono essere effettuate senza necessità di 
cofinanziamento, facendo riferimento a un contributo sta- 
tale al massimo pari a quello specificato nella tabella 3, a 
condizione che tali studi portino al completamento della 
microzonazione sismica e dell’analisi della Condizione 
limite per l'emergenza in tutti i comuni dell’ambito terri- 
toriale e organizzativo ottimale, e limitatamente a quelli, 
ricompresi nell’allegato 7. 
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Popolazione Contributo 
Ab < 2.500 15.000,00 € 
2.500 < ab. < 5.000 19.000,00 € 
5.000 < ab. < 10.000 23.000,00 € 
10.000 < ab. < 25.000 27.000,00 € 
25.000 < ab. < 50.000 33.000,00 € 
50.000 < ab. < 100.000 37.000,00 € 
100.000 < ab. 43.000,00 € 
Tabella 3 


2. Qualora gli ambiti territoriali ottimali non siano an- 
cora stati adottati, nelle regioni in cui sono state costituite 
unioni o altre forme associate di comuni, che svolgono 
l’esercizio delle funzioni di protezione civile in forma as- 
sociata, in cui almeno il 75% della popolazione risieda 
in comuni di cui all’allegato 7, l’assegnazione dei fondi 
viene effettuata prioritariamente all’unione o all’associa- 
zione di comuni. 


3. Per i comuni che fanno parte di un’unione o associa- 
zione di comuni finalizzata anche alla gestione dell’emer- 
genza in cui non siano presenti studi di microzonazione 
sismica e analisi della Condizione limite per l’emergenza, 
la percentuale dell’importo del cofinanziamento della re- 
gione o degli enti locali interessati può essere ridotto fino 
al 15% del costo degli studi di microzonazione sismica 
e contestualmente il contributo statale può essere incre- 
mentato fino al 85% del costo complessivo parametrico 
di cui alla tabella 3, a condizione che tali studi portino al 
completamento della microzonazione sismica e dell’ana- 
lisi della Condizione limite per l'emergenza in tutti i co- 
muni dell’unione, e limitatamente a quelli, ricompresi 
nell’allegato 7. La realizzazione degli studi di microzo- 
nazione sismica e dell’analisi della Condizione limite per 
l’emergenza dovrà essere unitaria e adottata da tutti co- 
muni dell’unione di comuni nelle forme e modalità defi- 
nite dalla regione di appartenenza, nel limite complessivo 
delle risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a). 


Art. 12. 


Completamento degli studi di microzonazione sismica e 
delle analisi della Condizione limite per l’emergenza 


1. AI fine di pervenire alla totale copertura di tutti i co- 
muni di cui all’allegato 7 con gli studi di microzonazione 
sismica di livello 1 e con le analisi della Condizione limite 
per l'emergenza, qualora per il 90% dei comuni compresi 
nel suddetto allegato di competenza di una regione siano 
stati completati gli studi di microzonazione sismica di li- 
vello 1 e le analisi della Condizione limite per l'emergenza 
nelle modalità di cui all’art. 5, sul restante 10% dei comuni 
la regione potrà assegnare i finanziamenti fino agli importi 
di cui alla tabella 3, dell’art. 11, comma 1, senza l’obbligo 
dei cofinanziamenti di cui all’art. 4, comma 2, e all’art. 11, 
comma |. 


2. AI fine di incentivare ulteriormente la copertura del 
territorio con gli studi di microzonazione sismica di livel- 
lo 2 e/o 3, qualora per il 100% dei comuni, di cui all’al- 
legato 7, di competenza di una regione, siano stati pro- 
grammati gli studi di microzonazione sismica di livello 1 
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e le analisi della Condizione limite per l’emergenza nelle 
modalità di cui all’art. 5, sui comuni in cui si effettuano 
studi di microzonazione sismica di livello 2 e/o 3 la re- 
gione potrà assegnare i finanziamenti fino agli importi di 
cui alla tabella 3, dell’art. 11, comma 1, in misura doppia, 
senza l’obbligo dei cofinanziamenti di cui all’art. 4, com- 
ma 2 e all’art. 11, comma 1. 


Art. 13. 


Programmazione delle azioni 
di prevenzione strutturale 


1. Le regioni, sentiti i comuni e/o gli enti locali interes- 
sati o le ANCI regionali, definiscono il quadro dei fabbi- 
sogni anche pluriennale e predispongono i programmi di 
attività per la realizzazione delle azioni di cui all’art. 2, 
comma 1, lettera d), entro centocinquanta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana del decreto del Capo del Dipartimento 
della protezione civile inerente il trasferimento delle ri- 
sorse, individuando gli interventi, le modalità e i tempi 
di attuazione nel rispetto della presente ordinanza. Allo 
scopo di definire i suddetti programmi regionali, i comu- 
ni e/o gli enti locali interessati trasmettono alle regioni 
una proposta di priorità degli edifici ricadenti nel proprio 
ambito. Le regioni, nel redigere i programmi, verificano 
l’ammissibilità a contributo delle azioni, tenendo conto 
dei criteri e delle cause di esclusione di cui all’art. 17, 
commi 4 e 5. 


2. Le regioni trasmettono al Dipartimento della prote- 
zione civile i programmi di attività di cui al comma |, 
entro trenta giorni dalla loro approvazione. Nell’atto am- 
ministrativo di individuazione degli interventi oggetto di 
finanziamento con le risorse di cui alla presente ordinan- 
za sono riportati, ove previsto per l’intervento ai sensi 
dell’art. 11 della legge n. 3 del 2003, il relativo Codice 
unico di progetto (CUP), il soggetto o i soggetti attuatori, 
le risorse, l'importo del finanziamento e 1 criteri e le mo- 
dalità di realizzazione. Tali interventi sono monitorati ai 
sensi del decreto legislativo n. 229/2011. 


3. Il supporto e il monitoraggio, a livello nazionale, 
delle azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera 5), è ef- 
fettuato dal Tavolo tecnico, di cui all’art. 3 dell’OCDPC 
n. 171/2014. 


Art. 14. 


Efficienza operativa 


1. Nel caso di interventi di cui all’art. 2, comma 1, let- 
tera 5), sono da considerarsi prioritari, per le finalità di 
cui all’art. 13, comma 1, gli edifici strategici individuati 
nell’analisi della Condizione limite di emergenza, che, 
a seguito di tali interventi, producano il miglioramento 
dell’efficienza operativa del sistema di emergenza, va- 
lutata a partire dall’analisi della Condizione limite per 
l’emergenza approvata, di cui all’art. 9. 


2. La valutazione dell’efficienza operativa del siste- 
ma di emergenza prevede la quantificazione, attraverso 
metodi probabilistici sintetizzati nell’allegato 4, della ca- 
pacità da parte del sistema di gestione dell’emergenza di 
rimanere operativo a seguito dei possibili danni fisici che 
un evento sismico, di predefinita intensità, può determi- 
nare nei singoli elementi e nelle sue funzioni essenziali. 
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Art. 15. 


Costo convenzionale degli interventi 
di prevenzione strutturale 


1. Per gli interventi di rafforzamento locale o di mi- 
glioramento sismico, o, eventualmente, di demolizione e 
ricostruzione, di cui all’art. 2, comma 1, lettera b), il costo 
convenzionale di intervento, ivi inclusi i costi delle spese 
tecniche, delle finiture e degli impianti strettamente con- 
nessi all'esecuzione delle opere strutturali, è determinato 
nella seguente misura massima, comprensiva di IVA: 


a) rafforzamento locale: 125 euro per ogni metro 
cubo di volume lordo di edificio soggetto ad interventi, 
375 euro per ogni metro quadrato di impalcato di ponte 
soggetto ad interventi; 


b) miglioramento sismico: 187,50 euro per ogni me- 
tro cubo di volume lordo di edificio soggetto ad interven- 
ti, 562,50 euro per ogni metro quadrato di impalcato di 
ponte soggetto ad interventi; 


c) demolizione e ricostruzione: 250 euro per ogni 
metro cubo di volume lordo di edificio soggetto ad inter- 
venti, 750 euro per ogni metro quadrato di impalcato di 
ponte soggetto ad interventi. 


2. L’utilizzo dell’eventuale ribasso d’asta del contribu- 
to statale è consentito nei termini di legge previo nulla 
osta della competente regione. 


Art. 16. 


Disciplina degli interventi di prevenzione strutturale 


1. Gli interventi di rafforzamento locale, oggetto del 
contributo di cui all’art. 2, comma 1, lettera b), rientranti 
nella fattispecie definita come «riparazioni o interventi 
locali» nelle vigenti norme tecniche, sono finalizzati a ri- 
durre od eliminare i comportamenti di singoli elementi o 
parti strutturali, che danno luogo a condizioni di fragilità 
e/o innesco di collassi locali. 


2. Ricadono, tra l’altro, nella categoria di cui al com- 
ma 1, gli interventi: 


a) volti ad aumentare la duttilità e/o la resistenza a 
compressione e a taglio di pilastri, travi e nodi delle strut- 
ture in cemento armato; 


._ b) volti a ridurre il rischio di ribaltamenti di pareti o 
di loro porzioni nelle strutture in muratura, eliminare le 
spinte o ad aumentare la duttilità di elementi murari; 


c) volti alla messa in sicurezza di elementi non strut- 
turali, quali tamponature, sporti, camini, cornicioni ed 
altri elementi pesanti pericolosi in caso di caduta, purché 
siano effettuati contestualmente agli interventi delle let- 
tere a) e/o bd). 


3. Per gli interventi di rafforzamento locale, per i quali 
le vigenti norme tecniche prevedono solo la valutazione 
dell’incremento di capacità degli elementi e dei meccani- 
smi locali su cui si opera, e non la verifica globale della 
struttura, occorre assicurare che il comportamento strut- 
turale della parte di edificio su cui si interviene non sia 
variato in modo significativo dagli interventi locali e che 
l’edificio non abbia carenze gravi, secondo i criteri e le 
condizioni contenute nell’allegato 5, non risolvibili attra- 
verso interventi di rafforzamento locale, e quindi tali da 
non consentire di conseguire un effettivo beneficio alla 
struttura nel suo complesso. 
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4. Gli interventi di miglioramento sismico, per i quali 
le vigenti norme tecniche prevedono la valutazione della 
sicurezza prima e dopo l’intervento, devono consentire di 
raggiungere un valore minimo dei rapporti capacità/do- 
manda più avanti specificati pari al 60%, salvo nel caso 
di edifici esistenti soggetti alla tutela dei beni culturali e 
paesaggistici ai sensi del decreto legislativo 22 gennaio 
2004, n. 42. In ogni caso deve essere conseguito un incre- 
mento del suddetto rapporto espresso in percentuale pari 
almeno al 20%. I rapporti capacità/domanda che debbono 
soddisfare le condizioni sopra dette, richiamati e definiti 
anche nell’art. 17, comma 2, sono quelli relativi allo Stato 
Limite ultimo di salvaguardia della Vita e allo Stato Limi- 
te di Danno per gli interventi su tutti gli edifici, e solamen- 
te quello relativo allo Stato Limite ultimo di salvaguardia 
della Vita per gli interventi sulle opere infrastrutturali. 


5. Il progettista congiuntamente agli elaborati proget- 
tuali deve presentare un’attestazione del raggiungimen- 
to dei rapporti capacità/domanda minimi specificati nel 
comma 4. Inoltre, per gli interventi sugli edifici, il pro- 
gettista deve determinare e attestare la classe di rischio 
prima e dopo l’intervento, secondo le modalità definite 
dalle «Linee guida per la classificazione del rischio si- 
smico delle costruzioni» allegate al decreto del Ministero 
delle infrastrutture e trasporti n. 65 del 7 marzo 2017. Il 
progettista deve altresì sintetizzare gli esiti delle verifi- 
che tecniche eseguite ai sensi dell’ordinanza del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri 20 marzo 2003, n. 3274, 
e riferite alle condizioni prima e dopo l’intervento, nelle 
schede di sintesi di cui all’art. 2, comma 9, e inviarle alla 
regione. Nel caso in cui dalla progettazione risulti non 
possibile raggiungere, attraverso il miglioramento sismi- 
co, la percentuale del 60% come sopra indicata, la tipolo- 
gia dell’intervento potrà essere ricondotta a intervento di 
rafforzamento locale, laddove ne esistano le condizioni, 
con una nuova progettazione. L’intervento dovrà essere 
debitamente rendicontato economicamente e tecnicamen- 
te, e comunque dovrà garantire interventi strutturali sulle 
parti più vulnerabili dell’edificio. La regione provvederà 
a ricalcolare il finanziamento secondo i parametri indicati 
all’art. 15, comma 1, lettera a), e alla rimodulazione del 
programma di cui all’art. 13, comma 1, comunicandolo al 
Dipartimento della protezione civile. 

6. Gli interventi di demolizione e ricostruzione devono 
restituire edifici conformi alle norme tecniche e urbani- 
stiche. Qualora il volume ricostruito sia superiore al vo- 
lume esistente, ai fini del calcolo del costo convenzionale 
di intervento di cui all’art. 15 si deve considerare il solo 
volume esistente. Qualora il volume ricostruito sia non 
inferiore all’80% del volume esistente, ai fini del costo 
convenzionale di intervento di cui all’art. 15, può essere 
considerato l’intero volume esistente. Qualora il volume 
ricostruito sia inferiore all’80% del volume esistente, il 
volume da considerare ai fini del costo convenzionale di 
intervento di cui all’art. 15, può essere considerato il vo- 
lume ricostruito maggiorato del 25%. 


Art. 17. 


Contributi per gli interventi di prevenzione strutturale 


1. La selezione degli interventi è affidata alle regioni, 
secondo i programmi di cui all’art. 13, comma |, tenuto 
conto delle verifiche tecniche eseguite ai sensi dell’ordi- 
nanza del Presidente del Consiglio dei ministri 20 marzo 
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2003, n. 3274, nonché della eventuale presenza di una 
progettazione almeno definitiva dell’intervento di ri- 
duzione del rischio sismico, tra quelli previsti all’art. 2, 
comma 1, lettera 5). Le regioni assicurano l’omogeneità 
dei criteri e delle verifiche eseguite ai sensi del successi- 
vo comma 3. 


2. Il contributo concesso a carico del fondo di cui 
all’art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, 
n. 77, e rifinanziato ai sensi della legge 30 dicembre 
2018, n. 145, è pari ad una quota del costo convenzionale 
di intervento dipendente dall’esito della verifica tecnica, 
espresso in termini di rapporto fra capacità e domanda, 
secondo il criterio di seguito riportato. Più in particolare, 
definito con aSLV il rapporto capacità/domanda, riferito 
all’accelerazione a terra di ancoraggio dello spettro di ri- 
sposta, che esprime il livello di adeguatezza rispetto allo 
Stato Limite salvaguardia della Vita, corrispondente a È, 
come definito dalle Norme tecniche di cui al decreto mi- 
nisteriale 17 gennaio 2018, con aSLD il rapporto capaci- 
tà/domanda che esprime il livello di adeguatezza rispetto 
allo Stato Limite di Danno, riscontrati a seguito della ve- 
rifica sismica svolta in accordo con la vigente normativa, 
sarà riconosciuto un contributo pari a: 


100% del costo convenzionale se a < 0,2; 
0% del costo convenzionale se a > 0,8; 


[(380 - 400 a)/3] % del costo convenzionale se 0,2 
<a <0,8 


Dove per a si intende il minore tra aSLD ed aSLV 
nel caso di edifici, o comunque aSLV qualora aSLD 
non fosse disponibile ovvero sempre nel caso di opere 
infrastrutturali. 


3.I valori di a devono essere coerenti con la perico- 
losità attuale, così come definita dal decreto ministeriale 
17 gennaio 2018, e pertanto 1 risultati delle verifiche tec- 
niche effettuate con riferimento alla pericolosità sismica 
recata dalla ordinanza del Presidente del Consiglio dei 
ministri 20 marzo 2003, n. 3274 devono essere rivalu- 
tati in termini di domanda, anche attraverso procedure 
semplificate, che tengano conto del valore dell’ordinata 
spettrale riferita al periodo proprio al quale è associata la 
massima massa partecipante della costruzione. 


4. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 1 e 2, 
le risorse destinate alle azioni di cui all’art. 2, comma 1, 
lettera 5), non possono essere concesse su edifici ridotti 
allo stato di rudere o abbandonati, su edifici la cui funzio- 
ne strategica non sia definita nel piano di protezione ci- 
vile comunale o sovraordinato approvato e per interventi 
su edifici ricadenti in area a rischio idrogeologico in zona 
RA, fatti salvi gli interventi di demolizione e ricostruzio- 
ne con delocalizzazione secondo quanto previsto per tale 
tipologia di intervento all’art. 2, comma 1, lettera b). 


5. Le risorse destinate alle azioni di cui all’art. 2, com- 
ma 1, lettera 5), non possono altresì essere destinate a 
edifici e opere: 


a) che siano stati realizzati dopo il 1984, a meno che 
la classificazione sismica non sia stata successivamente 
variata in senso sfavorevole; 
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b) che siano stati oggetto di interventi di migliora- 
mento o adeguamento sismico eseguiti dopo il 1984, a 
meno che la classificazione sismica non sia stata succes- 
sivamente variata in senso sfavorevole, o che siano in 
corso alla data di pubblicazione della presente ordinanza; 


c) che usufruiscono di contributi a carico di risorse 
pubbliche per la stessa finalità. 


Art. 18. 


Monitoraggio delle azioni di prevenzione 
strutturale e non strutturale 


1. Le regioni, ai fini del monitoraggio delle risorse di 
cui all’art. 3, comma I, lettere a) e b), trasmettono for- 
malmente al Dipartimento della protezione civile entro 
il 30 giugno e il 31 dicembre di ogni anno i rendiconti 
semestrali relativi all’avvenuto impegno e all’utilizzazio- 
ne delle risorse relative alla presente ordinanza secondo 
i modelli riportati nell’allegato 6. Nei rendiconti viene 
specificato altresì l’utilizzo delle risorse ai sensi delle de- 
finizioni di cui all’art. 19, commi 5 e 6. 


2. La rendicontazione di cui al comma 1, per le risorse 
di cui all’art. 3, comma 1, lettera 5), viene effettuata con 
gli strumenti informatici appositamente predisposti dal 
Dipartimento della protezione civile. 


3. Il Dipartimento della protezione civile si riserva di 
effettuare controlli a campione, sia di tipo tecnico che 
procedurale, sulle azioni finanziate di cui all’art. 2, com- 
ma 1, della presente ordinanza, anche attraverso la parte- 
cipazione ai tavoli tecnici regionali. 


4. Sulla base dei rendiconti semestrali trasmessi dalle 
regioni ai sensi del comma 1 e, in particolare, sulla base 
dell’utilizzo delle risorse ai sensi delle definizioni di cui 
all’art. 19, commi 5 e 6, il Dipartimento della protezione 
civile provvede a calcolare semestralmente e per ogni re- 
gione, un «indice di rendimento» elaborato secondo i cri- 
teri riportati nell’allegato 3, e determinato separatamente 
per le azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettere a) e d). 


5. L’indice di rendimento, viene altresì calcolato dal 
Dipartimento della protezione civile, secondo 1 criteri ri- 
portati nell’allegato 3, per le annualità regolate con ordi- 
nanze numeri 3907/2010, 4007/2012, 52/2013, 171/2014, 
293/2015, 344/2016 e 532/2018, a partire dai dati di mo- 
nitoraggio delle regioni ai sensi dell’art. 3 dell’ordinanza 
n. 675/2020. 


Art. 19. 


Revoca delle risorse 


1. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, trasferite alle 
regioni per la realizzazione delle azioni di cui all’art. 2, 
comma 1, sono revocate dal Dipartimento della protezio- 
ne civile, ove le stesse non siano utilizzate, secondo le de- 
finizioni di cui ai successivi commi 5 e 6, entro trentasei 
mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del decreto del Capo del Dipar- 
timento della protezione civile inerente il trasferimento 
delle risorse. 

2. La revoca delle risorse di cui al comma 1, è disposta 
con decreto del Capo del Dipartimento della protezione 
civile da pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
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blica italiana. Le somme revocate sono versate sul conto 
di Tesoreria 22330 intestato alla Presidenza del Consiglio 
dei ministri indicando la causale «Restituzione somme ex 
art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009 n. 39» per la suc- 
cessiva riassegnazione al bilancio del Dipartimento della 
protezione civile. 

3. Le risorse revocate di cui al comma 1, sono riutiliz- 
zate dal Dipartimento della protezione civile, anche te- 
nendo conto dell’indice di rendimento di cui all’art. 18, 
comma 4, per le finalità del Fondo per la prevenzione 
del rischio sismico e disciplinate mediante ordinanze del 
Capo del Dipartimento della protezione civile. 


4.Le risorse revocate relative alle annualità 3907/2010, 
4007/2012, 52/2013, 171/2014, 293/2015, 344/2016 e 
532/2018 ai sensi dell’art. 4, comma 1, dell’ordinanza 
n. 675/2020, sono riutilizzate dal Dipartimento ai sensi 
dell’art. 4, comma 3, della medesima ordinanza, anche 
tenendo conto dell’indice di rendimento di cui all’art. 18, 
comma 4, della presente ordinanza. 


5. Si considerano risorse non utilizzate le risorse in 
capo alle regioni, di cui all’art. 3, comma I, lettera a), per 
le quali non siano stati affidati i relativi incarichi di studio 
e analisi, nonché i residui resi disponibili a conclusione 
delle azioni ammesse a finanziamento. 

6. Si considerano risorse non utilizzate le risorse in 
capo alle regioni, di cui all’art. 3, comma I, lettera 5), per 
le quali non sia stata affidata la progettazione definitiva 
degli interventi o, qualora presente la progettazione, non 
siano stati iniziati i lavori, nonché i residui resi disponibili 
a conclusione degli interventi ammessi a finanziamento. 


Art. 20. 


Regioni a statuto speciale 


Per le regioni a statuto sono fatte salve le competen- 
ze riconosciute dai relativi statuti speciali e dalle relative 
norme di attuazione. 


Art. 21. 


Clausola di invarianza 


All’attuazione della presente ordinanza si provvede 
con le risorse disponibili a legislazione vigente e senza 
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 maggio 2021 


Il Capo del Dipartimento: Curcio 


ALLEGATO / 


OBIETTIVI E CRITERI DEFINITI DALLA COMMISSIONE DI CUI ALL’ORDINANZA DEL 
PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI N. 3843/2010 


Fermo restando l’obiettivo della riduzione del rischio sismico at- 
traverso sia interventi sulle strutture ed infrastrutture, sia sulla migliore 
conoscenza dei fattori di rischio, la Commissione ha stabilito i criteri 
qualificanti seguenti: 
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1. Potranno essere finanziati interventi sia su edifici privati, sia 
su strutture e infrastrutture pubbliche. 


2.I contributi per gli edifici privati di abitazione verranno gra- 
duati in relazione ad un indice di rischio a scala locale (ad esempio 
provinciale) basato su valutazioni a livello nazionale su dati del censi- 
mento ISTAT. 


3. Per una programmazione più adeguata alle singole tipologie 
di edifici pubblici si dovrà al più presto ottenere un quadro comples- 
sivo del rischio sismico associato alle diverse tipologie di costruzio- 
ni di competenza delle diverse amministrazioni (ad esempio scuole, 
ospedali). 

4. I criteri di assegnazione delle priorità e di graduazione degli 
interventi nelle diverse aree territoriali (province o regioni) per gli edifi- 
ci pubblici dovranno tener conto, oltre che del rischio di danneggiamen- 
to, anche dell’esposizione e dunque del rischio di perdite umane o, per 
gli edifici strategici, delle conseguenze sulle attività di protezione civile 
successive a un terremoto. 


5. Nella definizione delle priorità su edifici privati e pubblici 
dovrà essere tenuto conto, attraverso opportuni strumenti, anche del ri- 
schio di sistema, in particolare in relazione al rischio indotto dai crolli 
su strade importanti ai fini dei piani di protezione civile. Particolare 
attenzione sarà posta su quelle situazioni critiche anche collegate ad un 
concomitante rischio vulcanico. 


6. Per la prima annualità ci si affiderà a stime di pericolosità 
di tipo stazionario già disponibili (progetto DPC-INGV S1), ed a va- 
lutazioni di vulnerabilità anch’esse già disponibili a livello nazionale. 
Le previsioni di pericolosità a medio termine saranno prese in consi- 
derazione a partire dal 2011, previa valutazione di consenso del mondo 
scientifico. 


7. Sempre per la prima annualità sarà possibile finanziare, ol- 
tre agli interventi su strutture ed infrastrutture pubbliche, ed a quelli su 
edifici privati, anche studi di microzonazione sismica che consentono 
una migliore stima della severità delle azioni sismiche a partire dalla 
pericolosità di base. Inoltre gli interventi su edifici e opere pubbliche 
strategiche e rilevanti saranno basati sugli esiti delle verifiche di sicu- 
rezza effettuate ai sensi dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei 
ministri n. 3274 o coerenti con i suoi criteri generali. È opportuno che 
tali verifiche siano controllate da commissioni di esperti. 

8. Ai fini del conseguimento più rapido degli obiettivi di ri- 
duzione della vulnerabilità, si potrà far ricorso a interventi di raf- 
forzamento locale, così come definiti nelle Norme tecniche delle 
costruzioni (decreto ministeriale 14 gennaio 2008), secondo i criteri 
applicati in Abruzzo nel ripristino delle scuole e degli edifici priva- 
ti ai sensi dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri 
n. 3790; il rafforzamento locale potrà essere applicato a condizione 
che siano soddisfatte alcune condizioni minime essenziali relative 
alle caratteristiche dell’organismo strutturale, e sarà finalizzato alla 
eliminazione o drastica riduzione di alcune carenze strutturali tipi- 
che delle costruzioni esistenti in c.a. o in muratura. A tal fine sarà 
opportuno emanare delle Linee guida per gli interventi di rafforza- 
mento locale contenenti le caratteristiche minime delle costruzioni, le 
indagini di base, tipologie di intervento ammissibili, stime speditive 
quantitative del rischio sismico). 

9. I contributi per l’intervento sulle singole opere potranno esse- 
re basati su costi parametrici calibrati per conseguire un livello minimo 
di miglioramento sismico, ferma restando la possibilità di raggiunge- 
re livelli superiori di sicurezza, o di effettuare la demolizione e rico- 
struzione. I maggiori costi saranno a carico dell’ente beneficiario del 
contributo. 

10. I costi parametrici dovranno essere graduati in relazione ai 
diversi obiettivi di sicurezza da conseguire e della tipologia d’intervento 
(rafforzamento o miglioramento sismico). 


11. AI fine di stabilire una linea di azione in conseguenza della 
presa d’atto degli esiti della verifica sismica da parte dell’ente proprieta- 
rio, occorre definire soglie «accettabili» di rischio, al di sotto delle quali 
non è necessario intervenire ed i criteri di sicurezza da adottare per le 
costruzioni chiaramente deficitarie: ad esempio prevedere tempi rapidi 
per intervenire, trascorsi i quali infruttuosamente la costruzione viene 
resa inutilizzabile per gli scopi attuali. 
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ALLEGATO 2 


SCHEDE DI SINTESI DELLE VERIFICHE TECNICHE DI EDIFICI E OPERE 


PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Cd 
LS, 


PROTEZIONE GIVILE 


Presidenza dol Consigli dr Ministri 
Eiventimnl ella Proscin Civile 


SCHEDA DI SINTESI DELLA VERIFICA SISMICA DI EDIFICI STRATEGICI Al FINI DELLA PROTEZIONE CIVILE O 


RILEVANTI IN CASO DI COLLASSO A SEGUITO DI EVENTO SISMICO 
(Ordinanza n. 3274/2003 — Articolo 2, commi 3 e 4, DM 14/01/2008) 


1) Identificazione dell'edificio Data | | V_L{UVU LITI] 
Tipologia finanziamento |__| Codice finanziamento |_|_|_| | 
Regione |_|_| | || | | | Codicelstat |_|_ | 
Codice presidio LL LU-LLI_ 1 
Identif. Aggregato Strutturale |_|_|\ || |{{{{_{_{{_{_| 
Provincia | | |__| | | | | | Codicelstat|_|_| | 
Identif. Unità Strutturale [REI ME | 
Codice IOP 
Comune |__| || | {| {| {| | Codicelstat |__| | | 
Dati Catastali Foglio |_|_| | Allegato |__| | 
Frazione/Località () | | | | | {1 {I {1 111] Particele ||| {UILLLKAHLL LL] 
Indirizzo Posizione edificio Q Isolato O Interno O D'estremità O D'angolo 
LI L1{:{{L1{K{KL{KL{ LL Coordinate geografiche Q ETRF2000 O WGS84 Q UTM (Fuso 32-34) 
ILIILIILII LI {LIL { LL [ca ILLIILILUIL LI Feo 
Num. Civico |_|_|_| ||] C.A.P.|_|_|_| | | |tong ILISAIILIILI[KHLLI III 
Denominazione 
edificio O LN O IS A SA O O SV A DS DI E 
Proprietario _ BG A I GG SS EN ES O I SS O A DS i a La 
Valizzatore E I I a E TS I i i E I AS A 
2) Dati dimensionali ed età costruzione/ristrutturazione 
N° Piani totali con|N° Piani |Altezza media di  |Superficie media di Volume oggetto di ‘Anno di Anno di ultimazione 
interrati interrati piano [m] piano [m] verifica [m°] [progettazione della costruzione 
AGILI 4{8/14|{c|{[K_K_K{D KILI K{K{HELL1[{{[ {FL LL{[{KHG/[LIL] 
H |Q Interventi strutturali eseguiti dopo la costruzione 
Anno di progettazione ultimo! || | | | | | |Tipologia || |©A-Adeg = © M-Miglior © L-Raff locale © R-Riparaz. 
intervento eseguito sulla struttura i! intervento 
3) Materiale strutturale principale della struttura verticale 
ò ° = QAltro (specificare) 
N oa 
DS Ss ° iu È 
Se | s | $3| è e |sî | 8° 
ivi 
E È (v] 3 è iu 5 GSS S é 
=] Ej adi fa 
SE| 3 |S8| s| 3? |E2°] 28 |KI SKILL I III I III {LI LLLL1 
ILISASSISIIIIII{{{{{{LL41 
AQ BO co DO EÒO FO (ci©) 
4) Dati di esposizione 
Numero di pi ersone mediamente presenti Ore di fruizione ordinaria nel giorno Mesi di fruizione ordinaria nell’anno 
durante la fruizione ordinaria dell'edificio 
A I N B PR c |P n E 
5) Dati geomorfologici 
Morfologia del sito O Dirupo Q Cresta Q Pendio Q Pianura Fenomeni franosi Q Assenti Q Presenti 
6) Destinazione d’uso 
A (Originaria Codice d'uso |__| __|__|| B |Attuale Codice d'uso|__|__|__] C |Struttura di gestione dell'emergenza Codice |__|__|__| 
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7) Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti 
A |Sopraelevazione A 
B |Ampliamento A 
C |Variazione di destinazione che ha comportato un incremento dei carichi originari al singolo piano superiore al 20% A 
D Interventi strutturali volti a trasformare l’edificio mediante un insieme sistematico di opere che portino ad un organismo edilizio diverso dal a 
precedente 
E Interventi strutturali rivolti ad eseguire opere e modifiche, rinnovare e sostituire parti strutturali dell’edificio, allorché detti interventi implichino n] 
sostanziali alterazioni del comportamento globale dell’edificio stesso 
F |Interventi di consolidamento delle strutture esistenti eseguiti in assenza di normative sismiche specifiche A 
8) Eventi significativi subiti dalla struttura 9) Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998 
" s È sìoO-N0OO 
Tipa avente Baia Tipelogie Intervento NB: /n caso affermativo compilare la matrice sottostante 
1) Codice evento |__| | VD O 7 DD I | _l Area R4 Area R3 
2) Codice evento |__| LAM LUI LIL dl 1) Frana A | 
3) Codice evento |__| | VO I 7 DV DO | [_l 2) Alluvione A (n 
10) Tipologia e organizzazione del sistema resistente 11) Tipologia e organizzazione del sistema resistente 
(cemento armato) (acciaio) 
1) Struttura a telai in c.a. in due direzioni Q |1)Struttura intelaiata ©) 
2) Struttura a telai in c.a. in una sola direzione Q | 2) Struttura con controventi reticolari concentrici ©) 
3) Struttura a pareti in c.a. in due direzioni Q | 3) Struttura con controventi eccentrici ©) 
4) Struttura a pareti in c.a. in una sola direzione Q |4) Struttura a mensola o a pendolo invertito ©) 
5) Struttura mista telaio-pareti Q |5) Struttura intelaiata controventata ©) 
6) Struttura a nucleo 9 |S)AItto_ { { { { {1 {I { {TT [ {1 ©) 
Altro _LILILILIIALIKLIIILILII LL ©) 
12) Tipologia e organizzazione del sistema resistente 
(muratura) 
2 n Eventuali caratteristiche migliorative 
Tipologia 
base Malta Ricorsi o |Connessione| Iniezioni di | Intonaco 
buona listature | trasversale malta armato 
1 2 3 4 5 6 
1) Muratura in pietrame disordinata (ciottoli, pietre erratiche e irregolari) n | | in} A n A 
2) Muratura a conci sbozzati con paramenti di spessore disomogeneo [na | [na | in} A n (n 
3) Muratura in pietre a spacco con buona tessitura n n n A n n | 
4) Muratura a conci irregolare di pietra tenera (tufo, calcarenite, ecc.) [nn | (nn | in} A | A 
5) Muratura a conci regolari di pietra tenera (tufo, calcarenite, ecc.) A n n (nn n A 
6) Muratura a blocchi lapidei squadrati n n n A A A 
7) Muratura in mattoni pieni e malta di calce [nn | O A A a | [n 
8) Muratura Du mattoni semipieni con malta cementizia (es. doppio UNI a a a o a o 
foratura <40%)) 
9) Altro /_LIILALAILIAILILILI {LL u u a A O A 
13) Diaframmi orizzontali 14) Copertura 
(cemento armato, acciaio, muratura) (cemento armato, acciaio, muratura) 
1) Volte senza catene A | 1) Copertura spingente pesante ©) 
2) Volte con catene A | 2) Copertura non spingente pesante ©) 
3) di flessibili (travi in legno con semplice tavolato, travi e O |3) Copertura spingente leggera o) 
4) dii semirigidi (travi in legno con doppio tavolato, travi e O |4) Copertura non spingente leggera o) 
5) Diaframmi rigidi (solai di c.a., travi ben collegate a solette di c.a., 
lamiera grecata con soletta in c.a.....) U Sat I IIILIIIIIILILILILLI 9 
6) Altro |_L_ILLAIIALILI{L{ {LL A 
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15) Distribuzione tamponature re 
pali 16) Fondazioni 
(cemento armato ed acciaio) 
1) Distribuzione irregolare delle tamponature in pianta O | 1)Plinti isolati A 
2) Distribuzione irregolare delle tamponature sull’altezza dell’edificio A | 2) Plinti collegati A 
3) Tamponature tali da individuare pilastri corti A | 3) Travi rovesce A 
4) Tamponature senza misure a contrasto di collassi fragili ed O | 4) Platea a 
espulsione in direzione perpendicolare al pannello 
5) Altre |_|L_LILILTI{LL{LTLL{L1 O | 5) Fondazioni profonde n 
6) Fondazioni a quote diverse sìo-N0OO 
17) Periodo di riferimento 
A |Vr=75anni0O B |Vg=100anni0 C |Vr= 150 anni0 D |Vr= 200 anni Q E |AltroO 
18) Pericolosità sismica di base (NTC: 3.2.1, 3.2.3.2, Allegato A) 
STATI LIMITE (Pyr) 
Parametro relativo a suolo rigido e con superficie topografica orizzontale dj a, o, i 
(di categoria A) SLO (81%) SLD (63%) SLV (10%) SLC (5%) 
1) Valore dell’accelerazione orizzontale massima ag (9) 0.._L_L_] 0.._L_L_] 0.._L_|L_] O. 
2) Fattore che quantifica l'amplificazione spettrale massima, Fo LIL L___LI [LIL L_LI_L_I 
3) Valore di riferimento per la determinazione del periodo di inizio del tratto a LL Lo LL Li 
velocità costante dello spettro in accelerazione orizzontale T*c (sec.) ò i î î 
19) Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche 
1) Carte geologiche disponibili | 
Base dati per l’attribuzione della ei È 
L categoria di sottosuolo 2) Indagini esistenti u 
3) Prove in situ effettuate appositamente A 
1) Sondaggi | 
2) Prova Standard Penetration Test (SPT) o Cone Penetration Test (CPT) n 
3) Prospezione sismica in foro (Down-Hole o Cross-Hole) | 
i Descrizione indagini effettuate 4) Prova sismica superficiale a rifrazione n 
o già disponibili 5) Analisi granulometrica n 
6) Prove triassiali A 
7) Prove di taglio diretto n 
8) Altro /_IIIIILIIILI{{{L{{L1 O 
1) Presenza di cavità sìO-N0OO 
3 |Eventuali anomalie - 
2) Presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa sìO-NOO 
Metodi adottati Q misure dirette 
sa È , ; per la determinazione ist ini ; :dabilità 
4 Velocità equivalente onde di taglio 5 Îdelle velocità equivalente| O correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con prove 
Vsso]__|_|_|_|m/s onde di taglio V. penetrometriche 
glio sso” correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con altra tipologia di 
valutata mediante: ©) 
prove 
1) Profondità della falda da piano di campagna Zwl_L_LL_J 
2) Profondità della fondazione rispetto al piano di campagna Zgl_|_LI_] 
Suscettibilità alla liguefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondità sìo-N00O 
6 |3! O-N09 Densità sciolte medie dense 
Spessore 
NB: /n caso affermativo compilare la 
parte destra 3.1) Sabbie fini m| | ©) ©) ©) 
3.2) Sabbie medie mi_|_| ©) ©) ©) 
3.3) Sabbie grosse mi_|_| ©) ©) ©) 
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Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.) 


STATI LIMITE (Pg) 

i e SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) 

7 8 Ss HI IRE [VIRILE] IL 
LUI ii LCA 
To KI IL] LL IL 

To IL ILL 1 LL IL 


Coefficiente di amplificazione 
topografica Sr 
9 |(NTC: Tab. 3.2.V) 10 


Categoria topografica 


(NTC: Tab. 3.2.II1) Valori di Ss, Ts, Tc, To e 


11|h/H |_|.|_|_|| 12 |Srdedottidastudidi sìO-NoOO 
RSL 


20) Regolarità dell’edificio 


La distribuzione di masse e rigidezze è approssimativamente simmetrica rispetto a due direzioni ortogonali e la forma in 

pianta è compatta, ossia il contorno di ogni orizzontamento è convesso; il requisito può ritenersi soddisfatto, anche in 

A {presenza di rientranze in pianta, quando esse non influenzano significativamente la rigidezza nel piano dell’orizzontamento sìO-N0OO 
e, per ogni rientranza, l’area compresa tra il perimetro dell’orizzontamento e la linea convessa circoscritta all’orizzontamento 

non supera il 5% dell’area dell’orizzontamento (punto a, par 7.2.1, NTC2018) 


B |Il rapporto tra i lati del rettangolo circoscritto alla pianta di ogni orizzontamento è inferiore a 4 (punto b, par 7.2.1, NTC2018) sÌìO-NOO 


Ciascun orizzontamento ha una rigidezza nel proprio piano tanto maggiore della corrispondente rigidezza degli elementi strutturali î 
C |verticali da potersi assumere che la sua deformazione in pianta influenzi in modo trascurabile la distribuzione delle azioni sismiche sìo0-NOO 
tra questi ultimi e ha resistenza sufficiente a garantire l'efficacia di tale distribuzione (punto c, par 7.2.1, NTC2018) 


D Tutti i sistemi resistenti alle azioni orizzontali si estendono per tutta l'altezza della costruzione 0, se sono presenti parti aventi sìo0-N00 
differenti altezze, fino alla sommità della rispettiva parte dell’edificio (punto d, par 7.2.1, NTC2018) 

E Massa e rigidezza rimangono costanti o variano gradualmente, senza bruschi cambiamenti, dalla base alla sommità della sìo-N00 
costruzione (punto e, par 7.2.1, NTC2018) n 
Il rapporto tra la capacità e la domanda allo SLV non è significativamente diverso, in termini di resistenza, per orizzontamenti 

F successivi (tale rapporto, calcolato per un generico orizzontamento, non deve differire più del 30% dall’analogo rapporto calcolato sÌO-N0OO 


per l’orizzontamento adiacente); può fare eccezione l’ultimo orizzontamento di strutture intelaiate di almeno tre orizzontamenti (punto 

e, par 7.2.1, NTC2018) 

Eventuali restringimenti della sezione orizzontale della costruzione avvengano con continuità da un orizzontamento al successivo; 

oppure avvengano in modo che il rientro di un orizzontamento non superi il 10% della dimensione corrispondente all’orizzontamento 

G |immediatamente sottostante, né il 30% della dimensione corrispondente al primo orizzontamento. Fa eccezione l’ultimo sÌìO-N0OO 
orizzontamento di costruzioni di almeno quattro orizzontamenti, per il quale non sono previste limitazioni di restringimento (punto g, 

par 7.2.1, NTC2018) 

Sono presenti elementi non strutturali particolarmente vulnerabili o in grado di influire negativamente sulla risposta della struttura (es. 

H |tamponamenti rigidi distribuiti in modo irregolare in pianta o in elevazione, camini o parapetti di grandi dimensioni in muratura, sìO-N0OO 
controsoffitti pesanti) 


I [Giudizio finale sulla regolarità dell’edificio, ottenuto in relazione alle risposte fornite dal punto A al punto H sÌìO-N0OO 


21) Fattore di confidenza 


Valore determinato secondo quanto indicato al o) LC1: Conoscenza o) LC2: Conoscenza o) LC3: Conoscenza 
paragrafo C8.5.4 della Circolare Limitata (FC 1.35) Adeguata (FC 1.20) Accurata (FC 1.00) 


B | Valore determinato secondo la Direttiva PCM 09/02/2011 (Linee guida sui beni culturali) derivato dalla Direttiva PCM LL 


22) Livello di conoscenza (*) 


Geometria A is lam và E : 
Pi (Carpenteria) 1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione (O) 
(cemento armato, 2) Rilievo completo ex-novo (©) 
acciaio) 
1) Progetto simulato in accordo alle norme dell’epoca e indagini limitate in-situ (O) 
2) Elaborati progettuali costruttivi incompleti con indagini limitate in situ (O) 
Dettagli strutturali 
B |(cemento armato, 3) Indagini estese in-situ (O) 
acciaio) 
4 Elaborati progettuali completi con indagini limitate in situ (O) 
5) Indagini esaustive in-situ (©) 
1) Valori usuali per la pratica costruttiva dell’epoca e prove limitate in-situ (O) 
2) Dalle specifiche originali di progetto o dai certificati di prova originali con prove limitate in-situ (©) 
Proprietà dei materiali 
C | (cemento armato, 3) Prove estese in-situ () 
acciaio) 
4) Dai certificati di prova originali o dalle specifiche originali di progetto con prove estese in situ (O) 
5) Prove esaustive in-situ (©) 
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1) Elemento primario trave L_I_% 
2) Elemento primario pilastro L_L_|% 
Quantità di rilievi 
dei dettagli costruttivi |3) Elemento primario parete L_L_% 
(cemento armato) 
4) Elemento primario nodo L_|L_|% 
5) Elemento primario altro (specificare) _|_|L_|L_L AL LL LL] | L_I_% 
1) Elemento primario trave J dA vat sr 
n ROSA 1 -Provini cls | 
2) Elemento primario pilastro 2 -Provini acciaio 
3) Elemento primario parete i va SoS GE VEE 
Quantità prove svolte “Provini accialo e 
sui materiali 4 -Provini cls 
(cemento armato) 4) Elemento primario nodo 2 -Provini acciaio = 
5) Elemento primario altro (specificare) [_|_|_|L LL] d-200dinnoa pin 
2 -Provini acciaio || 
6) Eventuali prove non distruttive svolte (elencare): a)[_|_|L_|_L_L_L_| [AE 
b_LLASISAIIII{{[{{OLKLLILL{L{LL1 a 
1) Elemento primario trave L_I_% 
Quantità di rilievi 2) Elemento primario pilastro L_I_% 
dei collegamenti 
(acciaio) 3) Elemento primario nodo L_I_% 
4) Elemento primario altro (specificare) |_|_|L_|L_L LALA LL L_I_% 
1) Elemento primario trave TSETOVINI acciaio = 
2 -Provini bulloni/chiodi | 
2) E ie pf jo pilast 1 -Provini acciaio ie 
Quantità prove svolte |2) Flemento primario pilastro 2 -Provini bulloni/chiodi 
sui materiali — 
(acciaio) FIRMA 1 -Provini acciaio 4 
4) Elemento primario nodo 2 -Provini bulloni/chiodi || _ 
È î si 1 -Provini acciaio | 
5) Elemento primario altro (specificare) [_|_|_|L {ALLAH T_] 2 -Provini bulloni/chiodi |__| 
1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione per ciascun piano n 
Geometria 
(Carpenteria) 2) Rilievo strutturale A 
(muratura) 
3) Rilievo del quadro fessurativo A 
1) Indagini limitate in-situ (O) 
2) Indagini estese ed esaustive in-situ (©) 
3) Buona qualità del collegamento tra pareti verticali? sìO-N0O 
ità i i i? Îo- 
Dettagli strutturali 4) Buona qualità del collegamento tra orizzontamenti e pareti? sio -NOO 
(muratura) 5) Presenza di cordoli di piano o di altri dispositivi di collegamento? sìoO-N0O 
6) Esistenza di architravi strutturalmente efficienti al di sopra delle aperture? sìO-N0OO 
7) Presenza di elementi strutturalmente efficienti atti ad eliminare le spinte eventualmente presenti? sìoO-N0O 
8) Presenza di elementi, anche non strutturali, ad elevata vulnerabilità? sÎÌO-NOO 
1) Indagini limitate in-situ (O) 
Proprietà dei materiali Ra ; FIERE: 
(muratura) 2) Indagini estese indagini in-situ (©) 
3) Indagini esaustive indagini in-situ (O) 
Edificio semplice 1) Rispondenza alla definizione DM 17-01-2018 par. 7.8.1.9 sìO-N0O 
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23) Resistenza di progetto dei materiali 


1 2 3 4 5 6 7 8 
Cis Cis Acciaio Acciaio Bulloni Altro 
5 5 Fi ii si aaa Muratura 1 Muratura 2 
fondazione elevazione in barre profilati chiodi A VI I 


Resistenza a 
A |Compressione II II LI LA a I  F 
(N/mm) 


Resistenza a 
B lTrazione (N/mm?) I AI III | UA | III | LU LU | III 


Resistenza a taglio 
(N/mm?) a ALI LI LIL LIMI 


Modulo di elasticità 
D |Normale (GPe) Lei SAT ER VI O AUG A VIN SS UO i | E 6 I SES FAN 


Modulo di elasticità 
Tengenziale (PA) I [GA VV SO VS ag E VR GA UGTN LD (II CSO OO 


24) Metodo di analisi 


A {Analisi lineare statica ©) 
E |Fattore di comportamento q = |__|.|__| 
B |Analisi lineare dinamica ©) 
C |Analisi non lineare statica ©) F_ [Sono state effettuate analisi cinematiche (edifici in muratura) sìO-N0OO 
D |\Analisi non lineare dinamica ©) 
25) Modellazione della struttura 
A [Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale, considerando l’eccentricità accidentale ©) 
B |Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi ©) 
C [Periodi fondamentali Direzione X LL Ls DirezioneY |_|.|_|_|s 
D |Masse partecipanti Direzione X L_I_|_% Direzione Y |_|_|_|% 
1 2 
Rigidezza flessionale e a taglio si determinata dal 
Fessurata con una riduzione del (*)| legame costitutivo 
utilizzato (*) 
E |Elementi trave ©) L_I_]% ©) 
F [Elementi pilastro ©) L_|L_% ©) 
G |Muratura °) L_L_% ©) 
H |Altro elemento 1 (specificare) |__|_|_|L_L LL ALL_L1 ©) L_I_% ©) 
I [Altro elemento 2 (specificare) |__|__|_|L_L LL ALLL_L1 ©) L_I_% ©) 


26) Risultati dell’analisi: capacità in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL (*) 


Tipo di rottura 


Cemento armato, acciaio, legno Muratura Tutti 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 
2 8 Oo 2 0=$ Csi 3 ® ® © 
2 £ £ 
Ei - s£g095/50582| 35 DE E 0£ EE 2 
© qOoLL9I} 05209 So UO = c6 = 0 2 o 
(o) Ko] SNO050 seo; L Pe CNE q DN aq N NE 
® ® LILLE N00 £:£ od Oo £ to zo de 
dE È E£390 = q Co) cao ELA O do o © £O 
È EE 0590802) CEL2SS 2 DI ST E ® 5 5 
È E >Gia pg >oale E > 8 go Cia S 
d DO) Ze _ o 90 O) - o Ò è 
> > Ko) (of > 
A [PGAee [ILL AIR LAI LAI 
B [PGAev || LAI AR AAA IA A ARL LAO 
C |PGAcwo Ie 
D |PGAcio IL 
E |Trerc ILA A AA LIMA ILL LL HM L_LAM_LLI 
F |Trew Lg DS I N PD 5 O O FD 
G |Trow IL 
H |Trcwo IL 
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27) Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica (*) 


Stato limite Accelerazione (9g) TRD (anni) 
A |Stato limite di collasso (SLC) PGApre |_|I_L__I_ TRoe |_IL_L_Ll 
B |Stato limite di salvaguardia (SLV) PGADLv |__|] TRov |_L_L_I_] 
C |Stato limite di danno (SLD) PGADLD |_|.I_L_L_] TRow |_|L_|_|_] 
D Stato limite di operatività (SLO) PGApro |_LI_L_I_] TRowo |__|] 


28) Indicatori di rischio 


condizionano 


Valore assunto per il coefficiente “a” L__LLJ 

Stato limite Rapporto fra le accelerazioni Rapporto fra i periodi di ritorno elevato ada 

B | di collasso (cue) I_I.I__I_|_|= (PGAc.o/PGALIC) I_II_L_L_ | (TReve/TRore)” 

C | salvaguardia della vita (cu) =2e I_LI__I_|_| (PGAcW/PGADV) L__L_|_1= (TRev/TRow)" 

D | di danno (cea) I_I.I_I_|__]= (PGAcw/PGADID) I_L_L_|_ = (TRew/TRovo)® 

E | dioperatività (ceo) I_I.IL__I_|_{= (PGAcLo/PGApro) I_LI_L_|_ 13 (TRewo/TRovo)" 

29) Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento 

Criticità che 10 fondazioni 40 setti Q coperture 


7 
È maggiormente la 2Utravi 5 O murature 80 scale 
peo si 6 0 soll 9Oaltrol II LIL LL] 
1 Q interventi in fondazione 40 aumento resistenza muri 7 O eliminazione spinte 
Interventi 
B | migliorativi 20 aumento resist/duttil sezioni 5 O tiranti, cordoli, catene 80Oaltrel_|LLL{T{L{{_] 
prevedibili (*) 
3 Q nodi/collegamenti telai 6 UD solai o coperture 9OQaltre_|LLL{T{L{{_] 
Stima 7 Codice intervento 1 |__|] |__|__| % percentuale volumetrica dell’edificio interessata dall'intervento 
dell’estensione — I 
c | degli interventi in Codice intervento 2 |__| |__I_| % percentuale volumetrica dell’edificio interessata dall'intervento 
relazione alla = IL 
volumetria totale Codice intervento 3 |__| |__|__| % percentuale volumetrica dell’edificio interessata dall'intervento 
della struttura (*) = A 
S 1O0SLC | Codiceintervento1|_| PGA1|_J.|_|_|g approssimazione + |__|.|__|__|9 
tima 
dell'incremento di 2OSLV | Codice intervento 2|_] PGA2|_J.|_|_|9 approssimazione + |__|.|__|__|9 
D | capacità 
conseguibile con gli | 30 SLD | Codice intervento 3 |__| PGA3|_|.|__|L_9 approssimazione + |__|.|_|__|9 
interventi (*) 
40 SLO | Codice intervento 4 |__| PGA4|__|.|__|_9 approssimazione + |__|.|_|__|9 
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30) Note (*) 


Nome |__| LI LLLAL LI 


Cognome |_|_|L_II ILL] 


Proprietario Firma 
Codice fiscale 
_ E E O E I IP I 
Tecnico incarico della verifica sismica Firma 
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA 


La scheda riporta una sintesi della valutazione della sicurezza sismica secondo quanto previsto dal decreto CDPC 3865 del 
21/10/2003. 


La scheda va compilata per un intero edificio, intendendo per edificio un’unità strutturale “cielo terra”, individuabile per 
omogeneità delle caratteristiche strutturali e quindi distinguibile dagli edifici adiacenti per tali caratteristiche, nonché per 
differenza di altezza, piani sfalsati e così via. L'edificio, ossia l’unità strutturale con funzione strategica o rilevante, può far parte di un 
aggregato strutturale. AI momento della compilazione della scheda il tecnico dovrà essere in possesso della Carta Tecnica Regionale 
(CTR), ove sono riportati gli identificativi degli aggregati strutturali. 


L'edificio in esame ospita una funzione, strategica o rilevante, così come indicato nella sezione 6 della scheda tramite il codice di 
destinazione d’uso. Una funzione, strategica o rilevante, può essere ospitata in più edifici, ovvero unità strutturali. Il presidio definisce la 
localizzazione della funzione (strategica/rilevante) considerata; a un presidio possono corrispondere anche più edifici e quindi più 
schede. Il termine presidio è dunque usato in luogo del termine più comunemente usato di “plesso”. 


La scheda è divisa in 30 sezioni. Le informazioni sono generalmente acquisite richiedendo di segnare le caselle corrispondenti. In 
alcune sezioni le caselle quadrate (0) indicano la possibilità di multi-scelta: in questi casi si possono fornire più indicazioni; viceversa le 
caselle tonde (O) indicano la possibilità di una singola scelta. Dove sono presenti le caselle |__|, si deve scrivere in stampatello, 
iniziando a scrivere il testo da sinistra. | numeri, invece, vanno incolonnati a destra. La compilazione delle sezioni o dei campi segnalati 
con (*) è facoltativa. 


La scheda deve essere firmata per presa visione dal proprietario, nonché firmata e timbrata dal tecnico incaricato della verifica. 

Nel seguito delle note esplicative si farà riferimento al Decreto Ministeriale 17 gennaio 2018 "Approvazione dell’aggiornamento delle 
norme tecniche per le costruzioni", pubblicato sul Supplemento Ordinario n. 42 della Gazzetta Ufficiale del 20.02.2018 e alla Circolare 
esplicativa n.7 del 21 febbraio 2019 del Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici “Istruzioni per l'applicazione dell’«Aggiornamento delle 
“Norme tecniche per le costruzioni”» di cui al decreto ministeriale 17 gennaio 2018, pubblicata sul supplemento ordinario alla Gazzetta 
Ufficiale n.35 del 11 febbraio 2019 nel seguito come “NTC18” e come “Circolare n.7” o in via generica come “Norma”. 


La procedura preliminare alla compilazione: 
Il Proprietario deve individuare il Presidio Strategico/Rilevante a cui si riferisce la scheda. Tale Presidio è individuato tramite un Codice 
Presidio di 7 caratteri alfanumerici, composto da: 
a. Codice identificativo di 2 caratteri, composto da: 
e Tipologia: strategico nazionale (A) / strategico regionale (C) - rilevante nazionale (B) / rilevante regionale (D) 
e Tipo opera: edificio (1) 


b. Categoria: codice di 2 caratteri che identifica la tipologia di opera (tabella 1 per gli edifici di competenza statale — per gli 
edifici di competenza regionale tale tipologia è desumibile dagli elenchi approvati con le rispettive Delibere di Giunta 


Regionale) 
c. n. progressivo di 3 caratteri: definisce quanti presidi sono presenti in un Comune 
Bisogna riportare lo stesso Codice Presidio in tutte le schede che ospitano la stessa funzione strategica/rilevante. 


Tabella 1- Elenco edifici di competenza statale (estratto da allegato 1, OPCM 3685/2003) 


STRATEGICI | 01 Organismi governativi 

02 Uffici territoriali di Governo 

03. Corpo nazionale dei Vigili del fuoco 

04 Forze armate 

05. Forze di polizia 

06 Corpo Forestale dello Stato 

07. Agenzia per la protezione dell'ambiente 

08 Registro italiano dighe 

09 Istituto nazionale di geofisica e vulcanologia 

10 Consiglio nazionale delle ricerche 

11. Crocerossa italiana 

12. Corpo nazionale soccorso alpino 

13. Ente nazionale per le strade e società 

14 Rete ferroviaria italiana 
Gestore della rete di trasmissione nazionale, proprietari della rete di trasmissione nazionale, 
delle reti di distribuzione e di impianti rilevanti di produzione di energia elettrica 

16 Associazioni di volontariato di protezione civile operanti in più regioni 

RILEVANTI |01 Edifici pubblici... comunità di dimensioni significative 

02 Strutture... gravi conseguenze in termini di danni ambientali 

03 Edifici... danni significativi al patrimonio storico, artistico e culturale 


Ogni scheda deve riportare la data della compilazione (campo "data”). 
Sezione 1 - Identificazione dell'edificio 


"Regione", "Provincia", "Comune", "Frazione/Località" - inserire la denominazione Istat (ad esempio LAZIO, ROMA, SANTA 
MARINELLA). Analogamente si devono compilare i relativi codici Istat nei campi "/stat Reg.", "Istat Prov.", "Istat Comune". 

"Indirizzo" - riportare l'indirizzo completo dell'opera (utilizzare la codifica Istat: via, viale, piazza, corso, etc.) senza abbreviazioni e 
comprensivo di numero civico e codice di avviamento postale. 
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“Tipologia del finanziamento”, “Codice finanziamento” - Se l’edificio è compreso in programmi di verifiche finanziati dallo Stato o da una 
Regione, compilare il campo “Tipologia del finanziamento” inserendo le seguenti decodifiche: S- Statale, R- Regionale, A- Altro. 
Riportare nel campo “Codice finanziamento” il codice identificativo del finanziamento. 

“Codice Presidio” - riportare l’identificativo del Presidio, come definito nella procedura preliminare. 

“Identificativo Aggregato Strutturale” - riportare l’identificativo univoco dell'aggregato di cui fa parte l’edificio in esame, desunto dalla 
Carta Tecnica Regionale (CTR). Anche in caso di edificio isolato, ossia non appartenente a un aggregato, è necessario riportare 
l’identificativo desunto da mappa. 

“Identificativo Unità Strutturale” - riportare l’identificativo dell'unità così come riportato in mappa. Nel caso di edificio isolato, ossia non 
appartenente a un aggregato, inserire il numero 999. 

“Codice IOP” - inserire il codice utilizzato nell'Archivio Informatico Nazionale delle Opere Pubbliche (AINOP) per identificare l’edificio in 
esame in maniera univoca, come prevede l’art. 13 comma 4 del decreto-legge n° 109 del 28 settembre 2018, convertito con legge n.130 
del 16 novembre 2018. Il Codice IOP è unico per tutta la vita dell’opera ed è generato automaticamente mediante un algoritmo che 
elabora le caratteristiche essenziali e distintive dell’opera stessa. 

“Dati catastali" - riportare i dati catastali di “Foglio”, “Allegato” e “Particelle” (almeno una) necessari per identificare l'opera. 

"Posizione edificio" - indicare la posizione dell'opera nell'ambito dell'eventuale aggregato edilizio. Se l’edificio non è isolato, va indicata la 
sua posizione all’interno dell’aggregato (Interno, d’estremità, d'angolo). 

"Coordinate geografiche" - indicare il sistema di riferimento utilizzato per individuare le coordinate del baricentro approssimato 
dell'edificio. Nei campi "Lat" - "Long" vanno rispettivamente indicate le coordinate geografiche (espresse in metri) Est e Nord. Nel campo 
"Fuso" va indicato il numero del fuso di appartenenza della proiezione Universale Trasversa di Mercatore che per l'Italia vale 32 o 33. 
"Denominazione edificio" - riportare la denominazione estesa, senza abbreviazioni, dell'edificio (es. SCUOLA ELEMENTARE 
ALESSANDRO VOLTA, oppure CASERMA VIGILI DEL FUOCO). 

"Proprietario" e "Utilizzatore" - riportare rispettivamente il nome del proprietario o del legale rappresentante dell'Ente proprietario 
dell'edificio e, se diverso dal precedente, il nome dell'utilizzatore. 


Sezione 2 - Dati dimensionali ed età costruzione/ristrutturazione 


"N° piani totali con interrati" - indicare il numero di piani complessivi dell’edificio dallo spiccato di fondazioni incluso quello di sottotetto (se 
esistente e solo se praticabile, ossia consistente in un solaio efficace). Considerare interrati i piani mediamente interrati per più di metà 
della loro altezza. 

"N° piani interrati" - indicare il numero di piani mediamente interrati per più di metà della loro altezza. 

"Altezza media di piano" - indicare l'altezza (in metri) che meglio approssima la media delle altezze di piano presenti. 

"Superficie media di piano" - indicare la superficie (in mq) che meglio approssima la media delle superfici di tutti i piani. 

"Volume oggetto di verifica" - indicare la cubatura (in mc) complessiva dell’edificio in esame. 

"Anno di progettazione", "Anno di ultimazione della costruzione" - indicare l'anno in cui il progetto esecutivo è stato approvato dall'Ente 
appaltante (l'anno del rilascio della concessione/autorizzazione per gli edifici privati) e l'anno di ultimazione dei lavori (indicare 
obbligatoriamente almeno uno dei due campi). 

"Intervento eseguito sulla struttura dopo la costruzione" - annerire la casella "H", qualora, dopo la costruzione dell'edificio, siano stati 
eseguiti interventi di retrofit sismico sulla struttura (adeguamento sismico, miglioramento sismico o rafforzamento locale) o di riparazione 
di danni indotti da calamità naturali. In tal caso, indicare, al campo I, l'anno di progettazione dell'ultimo intervento realizzato sulla 
struttura, selezionando inoltre, al punto L, la corrispondete tipologia d'intervento, distinta in "A- Adeguamento sismico", "M - 
Miglioramento sismico ", "L- Rafforzamento locale”, “R - Riparazione". 


Sezione 3 - Materiale strutturale principale della struttura verticale 


Indicare la tipologia di materiale principale della struttura verticale portante dell'edificio. Gli edifici si considerano con strutture di c.a., 
d'acciaio, di muratura o di legno, se l’intera struttura portante è in c.a., in acciaio, in muratura o in legno. Nel caso di strutture miste in 
acciaio-calcestruzzo, muratura-cemento armato o muratura-acciaio (mur-c.a. e mur-acciaio) selezionare il campo C. Se la tipologia 
strutturale non ricade in quelle riportate, è necessario selezionare il campo H - “Altro” e specificare la tipologia strutturale. 


Sezione 4 - Dati di esposizione 


“Numero di persone mediamente presenti giornalmente durante la fruizione ordinaria dell'edificio” — indicare il numero di persone 
mediamente presenti nell’edificio durante la sua fruizione ordinaria. Si ottiene moltiplicando il numero di persone occupanti l’edificio nelle 
24 h per la frazione di giorno in cui l’edificio è effettivamente occupato. La frazione di giorno si evince dal campo “Ore di fruizione 
ordinaria nell'arco delle 24 ore”. 

“Ore di fruizione ordinaria nell’arco delle 24 ore” - indicare il numero medio giornaliero di ore durante le quali l’edificio è utilizzato. 
“Numero medio di mesi dell’anno di fruizione ordinaria” - indicare il numero di mesi dell’anno durante i quali l’edificio è utilizzato. 


Sezione 5 - Dati geomorfologici 


“Morfologia” - indicare la morfologia del sito su cui insiste l'opera, in coerenza con la tab. 3.2.III delle NTC 2018 (Categorie topografiche). 

La dizione “dirupo” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media i > 30° 
“cresta” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media 15° < i < 30 
“pendio” corrisponde a “Pendii con inclinazione media i > 15° 
“pianura corrisponde a “Superficie pianeggiante, pendii e rilievi isolati con inclinazione media i < 15°” 

“Fenomeni franosi” - indicare la presenza di eventuali fenomeni franosi che potrebbero coinvolgere l’opera. 


o» 


Sezione 6 - Destinazione d’uso 


“Originaria”, “Attuale” - Indicare il codice d'uso relativo alla destinazione d’uso dell’edificio originaria del progetto nel campo “Ordinaria” e 
quello relativo alla destinazione d’uso attuale nel campo “Attuale”. Nel caso di diverse destinazioni nella stessa Unità Strutturale, 
indicare la prevalente. | codici d'uso sono riportati nella tabella seguente: 


CODICE DESTINAZIONE CODICE DESTINAZIONE CODICE DESTINAZIONE 
S00 Strutture per l'istruzione S32 Stato (Uffici amministrativi, finanziari) S66 _|Stadi 
S01 Nido S33 Regione S67 |Palestre 
S02 Scuola materna S34 Provincia S70 |Attività per servizi tecnologici a rete 
S03 Scuola elementare S35 Comunità Montana S71  |Acqua 
S04 Scuola Media inferiore S36 Municipio S72. [Fognature 
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S05 Scuola Media superiore S37 Sede comunale decentrata S73_ |Energia Elettrica 
S06 Liceo S38 Prefettura S74 |Gas 
S07 Istituto professionale S39 Poste e Telegrafi S75_ [Telefoni 
S08 Istituto Tecnico S40 Centro civico - Centro per riunioni S76 |Impianti per le telecomunicazioni 
S09 Università (Facoltà umanistiche) S41 Museo — Biblioteca S80 |Strutture per mobilità e trasporto 
S10 Università (Facoltà scientifiche) S42 Carceri S81 Stazione ferroviaria 
S11 Accademia e Conservatorio S50 Attività collettive militari S82 _|Stazione autobus 
S12 Uffici provveditorato e Rettorato S51 Forze armate (escluso i Carabinieri) S83 |Stazione aeroportuale 
S20 Strutture Ospedaliere e sanitarie S52 Carabinieri e Pubblica Sicurezza S84 _|Stazione navale 
S21 Ospedale S53 Vigili del Fuoco S90 |Strutture con funzione residenziale 
S22 Casa di Cura S54 Guardia di Finanza S91 Attività agricole, industriali e commerciali 
S23 Presidio sanitario — Ambulatorio S55 Corpo Forestale dello Stato S95 |Sede di protezione civile nazionale 
S24 A.S.L. (Azienda Sanitaria) S60 Attività collettive religiose S96 |Sede di protezione civile regionale 
S25 INAM - INPS e simili S61 Servizi parrocchiali S97 |Sede di protezione civile provinciale 
S30 Attività collettive civili S62 Edifici per il culto S98 |Sede di protezione civile comunale o 
intercomunale 
S31 Stato (uffici tecnici) S65 Attività collettive sportive e sociali S99 |Sede di associazioni di volontariato 


“Struttura di gestione dell'emergenza” - indicare la destinazione d’uso dell’edificio in caso di emergenza, utilizzando tra quelli riportati 
nella tabella seguente: 


CODICE | DESTINAZIONE D’USO IN EMERGENZA 


EO Non presente 

EA DICOMAC (Direzione Comando e Controllo) 
E2 CCS (Centro Coordinamento Soccorsi) 

E3 COM (Centro Operativo Misto) 

E4 COC (Centro Operativo Comunale) 

ES COI (Centro Operativo Intercomunale) 

E6 Ricovero in emergenza 


Sezione 7 - Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti 


Indicare la tipologia degli eventuali interventi eseguiti sulla struttura che hanno modificato in maniera significativa il comportamento 
strutturale. Gli interventi di retrofit sismico (adeguamento sismico, miglioramento simico o rafforzamento locale) e di riparazione di danni 
indotti da calamità naturali non sono compresi in questa sezione in quanto indicati nella sezione 2, al campo L. 


Sezione 8 - Eventi significativi subiti dalla struttura 


“Tipo di evento” - indicare la tipologia di evento che ha danneggiato la struttura in maniera evidente. | codici che descrivono la tipologia 
di evento sono: T = Terremoto, F =Frana, A = Alluvione, | = Incendio o scoppio, C = cedimento fondale. 

“Data” - indicare la data in cui si è verificato l'evento in formato gg/mm/aaaa. 

“Tipologia di intervento” - indicare la tipologia di intervento realizzato a seguito dell'evento in esame. | codici che descrivono la tipologia 
di intervento sono quelli riportati nella Sezione 2, al punto L, ovvero A = Adeguamento sismico, M = Miglioramento sismico, R = 
Rafforzamento locale, D = Riparazione. 


Sezione 9 - Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998 


Indicare se la struttura è situata in un’area soggetta a rischio idrogeologico perimetrata, ai sensi del D.L. 11 giugno 1998 n.180 al fine di 
valutare la presenza o meno del rischio legato ad alluvioni e frane. In caso affermativo compilare i campi “Frana” e/o “Alluvione”, 
indicando se l’area ricade in zona R3 e/o RA. 


Sezione 10 - Tipologia e organizzazione del sistema resistente (cemento armato) 


Nel caso di strutture in cemento armato (sezione 3) indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, la tipologia strutturale 
prevalente. Qualora la tipologia strutturale non ricada tra quelle riportate è necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la 
tipologia strutturale. 


Sezione 11 - Tipologia e organizzazione del sistema resistente (acciaio) 


Nel caso di strutture in acciaio (sezione 3) indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, la tipologia strutturale. Qualora la 
tipologia strutturale non ricada tra quelle riportate è possibile selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia strutturale. 


Sezione 12 - Tipologia ed organizzazione del sistema resistente (muratura) 


Nel caso di strutture in muratura (sezione 3) classificate secondo quanto stabilito nella Tab. C8.5.1 al capitolo 8 della Circolare n. 7, 
indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, le tipologie strutturale prevalenti. È possibile effettuare una multi-scelta 
selezionando innanzitutto, nella colonna 1, le tipologie di muratura presenti (si consiglia di limitarsi a quelle più diffuse e di non eccedere 
tre — quattro scelte). Nelle colonne da 2 a 5 devono essere indicate le eventuali caratteristiche migliorative della muratura, in accordo 
con le descrizioni contenute nella già menzionata Circolare. 


Sezione 13 - Diaframmi orizzontali (cemento armato, acciaio, muratura) 


Indicare la tipologia dei diaframmi orizzontali, ovvero degli orizzontamenti. È possibile fornire più indicazioni mediante una multi-scelta. 
Nella scheda si distinguono gli orizzontamenti piani (diaframmi flessibili, semi-rigidi o rigidi) da quelli voltati, e nell'ambito di ciascuna di 
queste classi principali, si opera un'ulteriore distinzione in relazione alle caratteristiche che possono avere riflessi importanti sul 
comportamento d’insieme dell'organismo strutturale (volte senza catene e con catene). Se la tipologia di diaframmi non ricade in quelle 
riportate è necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia di diaframma. 

Per “Diaframmi flessibili” si intendono: solai in legno a semplice o doppia orditura (travi e travicelli) con tavolato ligneo semplice o 
elementi laterizi (Mezzane), eventualmente finiti con caldana in battuto di lapillo o materiali di risulta; solai in putrelle e voltine realizzate 
in mattoni, pietra o conglomerati. In entrambi i casi se è stato realizzato un irrigidimento, mediante tavolato doppio o soletta armata ben 
collegata alle travi, tali solai potrebbero intendersi rigidi o semirigidi, in base al livello di collegamento tra gli elementi. 

Per “Diaframmi semirigidi” si intendono: solai in legno con doppio tavolato incrociato eventualmente finito con una soletta di ripartizione 
in cemento armato; solai in putrelle e tavelloni ad intradosso piano; solai in laterizi prefabbricati tipo SAP senza soletta superiore 
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armata. 

Per “Diaframmi rigidi” si intendono: solai in cemento armato a soletta piena; solai in latero-cemento con elementi laterizi e travetti in 
opera o prefabbricati, o comunque solai dotati di soletta superiore di c.a. adeguatamente armata, connessa a tutte le murature e 
connessa fra campo e campo. 


Sezione 14 - Copertura (cemento armato, acciaio, muratura) 


Indicare la tipologia di copertura specificando il peso della copertura (leggera o pesante) e la presenza di spinte non contrastate sulle 
murature perimetrali (spingente o non spingente), anche solo per azioni verticali. 

Riguardo al peso si intendono per coperture leggere le coperture in acciaio o legno (salvo il caso di lastre o tegole pesanti, ad esempio in 
pietra naturale); per coperture pesanti invece si intendono quelle in cemento armato. 

Riguardo all’effetto spingente si terrà conto dello schema statico della copertura (appoggi su muri di spina, travi rigide di colmo, capriate 
a spinta eliminata) e della eventuale presenza e/o efficacia di elementi di contrasto o equilibrio delle spinte orizzontali (cordoli, catene). 
Se la tipologia di copertura non ricade in quelle riportate è necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia di copertura. 


Sezione 15 - Distribuzione tamponature (cemento armato ed acciaio) 


Nel caso di edifici in cemento armato e acciaio (sezione 3), indicare la tipologia delle tamponature in relazione a distribuzione e 
realizzazione, parametri che possono influenzare le condizioni di simmetria, determinare l'eventuale concentrazione di reazioni sulla 
struttura e anche costituire una sorgente di rischio in caso di rottura. Le tamponature da prendere in considerazione sono quelle aventi 
uno spessore di almeno 10 cm e inserite nella maglia strutturale. È possibile fornire più indicazioni mediante una multi-scelta. 

Si ha una “Distribuzione irregolare delle tamponature in pianta” quando le tamponature esterne non sono disposte su tutta la maglia 
strutturale e/o quando la tipologia delle tamponature utilizzate è significativamente differente. Tali dissimmetrie possono sensibilmente 
aumentare gli effetti di rotazione dei piani favorendo l'incremento delle sollecitazioni e degli spostamenti su pochi elementi strutturali. 

Si ha una “Distribuzione irregolare delle tamponature in altezza sull'intero edificio” quando la maglia strutturale non è chiusa dalle 
tamponature su tutti i livelli. Si possono in tal caso determinare concentrazioni di danno ad alcuni piani caratterizzati da una significativa 
riduzione dei tamponamenti. 

Selezionare “Tamponature tali da individuare pilastri corti” quando, come nel caso ad esempio di finestre a nastro, si determina un 
aumento delle forze di taglio sui pilastri a causa della loro maggiore rigidezza e una maggiore fragilità degli stessi. 

Le “Tamponature senza misure a contrasto di collassi fragili ed espulsione in direzione perpendicolare al pannello” costituiscono una 
particolare sorgente di rischio in caso di sisma perché possono determinare la caduta di masse significative. Ricadono in questa 
categoria, ad esempio, le tamponature che non sono collegate alla struttura portante o che non hanno sufficiente resistenza fuori dal 
piano. 

Qualora siano presenti situazioni non ricomprese nelle precedenti, selezionare la casella “Altro” e specificare la distribuzione delle 
tamponature. 


Sezione 16 - Fondazioni 


Indicare la tipologia delle fondazioni e l'eventuale sfalsamento della quota delle stesse. È possibile fornire più indicazioni mediante il 
campo multi-scelta. 


Sezione 17 - Periodo di riferimento 


Indicare il periodo di riferimento secondo i criteri descritti al capitolo 3 delle NTC 2018. 
Le azioni sismiche sulle costruzioni sono valutate in relazione a un periodo di riferimento Vr. Tale periodo si ricava, per ciascun tipo di 
costruzione, moltiplicandone la vita nominale di progetto Vy per il coefficiente d'uso Cu: 


Vr= Vi É Cu 


La vita nominale di progetto, Vw, di un'opera è per convenzione definita come il numero di anni nel quale è previsto che l’opera, purché 
soggetta alla necessaria manutenzione, mantenga specifici livelli prestazionali. | valori minimi di Vw da adottare per i diversi tipi di 
costruzione sono riportati nella Tab. 2.4.1 del capitolo 2 delle NTC 2018. Tali valori possono essere anche impiegati per definire le azioni 
dipendenti dal tempo. Il valore del coefficiente d'uso Cu è definito, al variare della classe d'uso, come mostrato in Tab. 2.4.Il del capitolo 
2 delle NTC 2018. 

Nella tabella seguente sono riportati i periodi di riferimento per i vari tipi di costruzione e classi d'uso. Le situazioni in cui è prevista la 
verifica obbligatoria ai sensi dell'OPCM 3274 non ricadono in generale nella categoria delle opere temporanee e provvisorie o in fase 
costruttiva, né nelle classi d’uso | e Il. 


Classe d’uso 


4 I Il Ill IV 
Coeff. Cud 0,7 10 1,5 2,0 
Vy VR 
1 Costruzioni temporanee e provvisorie 10 co ek bo 
2. Costruzioni con livelli di prestazioni ordinari 50 35 50 75 100 
3. Costruzioni con livelli di prestazioni elevati 100 70 100 150 200 


Sezione 18 - Pericolosità sismica di base 


Riportare i valori dei parametri ag, Fo e Tc relativi ai periodi di ritorno di riferimento per gli Stati Limite considerati nella verifica. Viene 
richiesta, per tutte le opere in classe IIl e IV, la verifica nei confronti di uno stato limite ultimo (SLV o SLC) e dei due stati limite di 
esercizio (SLO e SLD) (NTC 2018 Par. 7.1). | periodi di ritorno (Tr) associati ai diversi stati limite dipendono dalla probabilità di 
superamento di ciascuno di essi nel periodo di riferimento Vr dell’opera secondo la legge Tr = - Vr /In(1-Pvg). Per valori inferiori a 30 
anni, si assume 30 anni, per valori superiori a 2475 anni si assume 2475 anni. 


Le NTC 2018 al paragrafo 3.2 forniscono i dati necessari per definire la pericolosità sismica in condizioni ideali di sito rigido e con 
superficie topografica orizzontale per tutto il territorio nazionale e per diversi periodi di ritorno. 

Nelle due tabelle seguenti si riportano per ciascuno Stato Limite le probabilità (Pvr) di superamento in Vr, le espressioni di Tr derivanti 
dalla legge sopra riportata, l’espressione della funzione TR (VR) e i valori di Tr corrispondenti a diversi Vr. 
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Valori di Tr (anni) per VR relativi alle Vy 50 e 100 anni 
e alle classi d’uso III e IV 
Stati Limite Pvr TR Vr=75 Vr=100 Vr=150 Vr=200 
sie | SLO 81% 0.6 VR) | 45 60 90 120 
SLD 63% VR 75 100 150 200 
sty SV 10% 9,50 VR 712 949 1424 1898 
ba SLC DI 19,50 Vr? 1462 1950 2475 2475 


non inferiore a 30 anni; ‘’ non superiore a 2475 anni 


Sezione 19 - Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche 


Nella sottosezione 1 “Base dati per l'attribuzione della categoria di sottosuolo” indicare la metodologia utilizzata per l'attribuzione della 
categoria di suolo di fondazione necessaria per la definizione della azione sismica di progetto. 

Nella sottosezione 2 “Descrizione indagini effettuate o già disponibili" indicare il tipo di indagini effettuate o già disponibili. 

Nella sottosezione 3 “Eventuali anomalie” indicare la presenza di eventuali anomalie nel terreno di fondazione, quali cavità e/o la 
presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa. 

Nella sottosezione 4 “Velocità equivalente onde di taglio Vs30” indicare i valori delle onde di taglio Vs, mentre nella sottosezione 5 “Metodi 
adottati per la determinazione delle velocità equivalente onde di taglio Vsz0” specificare la metodologia adottata per la determinazione 
delle stesse. In dettaglio, come specificato al paragrafo 3.2.2 delle NTC 2018 i valori di Vs,30 si possono ottenere mediante specifiche 
prove (misure dirette) oppure, con giustificata motivazione e limitatamente all'approccio semplificato, tramite relazioni empiriche di 
comprovata affidabilità con i risultati di altre prove in sito, quali ad esempio le prove penetrometriche dinamiche per i terreni a grana 
grossa e le prove penetrometriche statiche o ancora mediante altre tipologie di prove. 

Nella sottosezione 6 “Suscettibilità alla liguefazione” riportare informazioni circa la suscettibilità alla liquefazione, da compilare solo 
quando sussistono contemporaneamente le condizioni previste dalle NTC 2018 in termini di accelerazione al suolo superiore ad una 
soglia minima (Sag >0.10) e assenza di significative frazioni di terreno fine. Devono essere riportate: la profondità (in m) della falda e 
della fondazione rispetto al piano di campagna (nel caso di fondazioni a quote diverse fornire quella relativa all'estensione massima); 
l'indicazione della presenza o meno di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15 m di profondità; lo spessore (in m) e 
la relativa densità dei terreni incoerenti suddivisi in sabbie fini, medie e grosse. 

Nella sottosezione 7 “Categoria di sottosuolo” indicare la categoria di sottosuolo di fondazione così come indicata in Tab 3.2.1 delle NTC 
2018. 

Nella sottosezione 8 “Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)” fornire i valori dei parametri che 
modificano lo spettro di risposta per tener conto dell'influenza delle condizioni stratigrafiche locali: il fattore di amplificazione Ss, il periodo 
Tg corrispondente all’inizio del tratto dello spettro ad accelerazione costante, il periodo Tc corrispondente all’inizio del tratto a velocità 
costante dello spettro e il periodo Tp corrispondente all’inizio del tratto a spostamento costante dello spettro. Si assume che il fattore di 
amplificazione Ss sia dedotto dalle espressioni riportate nella Tab. 3.2.IV e i periodi dalle espressioni riportate al paragrafo 3.2.3.2.1 delle 
NTC 2018; nel caso in cui i suddetti parametri derivino da più approfonditi studi di risposta sismica locale (RSL) ciò va segnalato nella 
sottosezione 12. 

Nelle sottosezioni 9, 10 e 11 inserire il valore del coefficiente di amplificazione topografica (Tab. 3.2.V delle NTC 2018), la categoria 
topografica (Tab. 3.2.III delle NTC 2018) e il rapporto h/H: si evidenzia che nel caso di studi specifici di risposta sismica locale effettuati 
con modelli 2D o 3D, gli effetti dei due fenomeni (topografia e stratigrafia) sono tenuti in conto complessivamente. 


Sezione 20 - Regolarità dell’edificio 


Le condizioni di regolarità dell’edificio determinano il tipo di analisi da effettuare. La regolarità strutturale in pianta è data essenzialmente 

da una forma compatta, dalla simmetria di masse e rigidezze, mentre quella in altezza è data essenzialmente dalla presenza di elementi 

resistenti ad azioni orizzontali estesi a tutta l'altezza, dalla variazione graduale di massa e di rigidezza con l'altezza e dalla ridotta entità 

delle variazioni, fra piani adiacenti, dei rapporti tra resistenza di piano effettiva e resistenza richiesta. 

Per quanto riguarda gli edifici, una costruzione è regolare in pianta se tutte le seguenti condizioni sono rispettate: 

a) la distribuzione di masse e rigidezze è approssimativamente simmetrica rispetto a due direzioni ortogonali e la forma in pianta è 

compatta, ossia il contorno di ogni orizzontamento è convesso; il requisito può ritenersi soddisfatto, anche in presenza di rientranze in 

pianta, quando esse non influenzano significativamente la rigidezza nel piano dell’orizzontamento e, per ogni rientranza, l’area 

compresa tra il perimetro dell’orizzontamento e la linea convessa circoscritta all’orizzontamento non supera il 5% dell’area 

dell’orizzontamento; 

b) il rapporto tra i lati del rettangolo circoscritto alla pianta di ogni orizzontamento è inferiore a 4; 

c) ciascun orizzontamento ha una rigidezza nel proprio piano tanto maggiore della corrispondente rigidezza degli elementi strutturali 

verticali da potersi assumere che la sua deformazione in pianta influenzi in modo trascurabile la distribuzione delle azioni sismiche tra 

questi ultimi e ha resistenza sufficiente a garantire l'efficacia di tale distribuzione. 

Sempre riferendosi agli edifici, una costruzione è regolare in altezza se tutte le seguenti condizioni sono rispettate: 

d) tutti i sistemi resistenti alle azioni orizzontali si estendono per tutta l'altezza della costruzione o, se sono presenti parti aventi differenti 

altezze, fino alla sommità della rispettiva parte dell’edificio; 

e) massa e rigidezza rimangono costanti o variano gradualmente, senza bruschi cambiamenti, dalla base alla sommità della costruzione 

(le variazioni di massa da un orizzontamento all’altro non superano il 25%, la rigidezza non si riduce da un orizzontamento a quello 

sovrastante più del 30% e non aumenta più del 10%); ai fini della rigidezza si possono considerare regolari in altezza strutture dotate di 

pareti o nuclei in c.a. o di pareti e nuclei in muratura di sezione costante sull’altezza o di telai controventati in acciaio, ai quali sia affidato 

almeno il 50% dell’azione sismica alla base; 

f) il rapporto tra la capacità e la domanda allo SLV non è significativamente diverso, in termini di resistenza, per orizzontamenti 

successivi (tale rapporto, calcolato per un generico orizzontamento, non deve differire più del 30% dall’analogo rapporto calcolato per 

l’orizzontamento adiacente); può fare eccezione l’ultimo orizzontamento di strutture intelaiate di almeno tre orizzontamenti; 

g) eventuali restringimenti della sezione orizzontale della costruzione avvengano con continuità da un orizzontamento al successivo; 
oppure avvengano in modo che il rientro di un orizzontamento non superi il 10% della dimensione corrispondente all’orizzontamento 
immediatamente sottostante, né il 30% della dimensione corrispondente al primo orizzontamento. Fa eccezione l’ultimo orizzontamento 
di costruzioni di almeno quattro orizzontamenti, per il quale non sono previste limitazioni di restringimento. 

Qualora, immediatamente al di sopra della fondazione, sia presente una struttura scatolare rigida, purché progettata con comportamento 
non dissipativo, i controlli sulla regolarità in altezza possono essere riferiti alla sola struttura soprastante la scatolare, a condizione che 
quest'ultima abbia rigidezza rispetto alle azioni orizzontali significativamente maggiore di quella della struttura ad essa soprastante. Tale 
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condizione si può ritenere soddisfatta se gli spostamenti della struttura soprastante la scatolare, valutati su un modello con incastri al 
piede, e gli spostamenti della struttura soprastante, valutati tenendo conto anche della deformabilità della struttura scatolare, sono 
sostanzialmente coincidenti. 


Sezione 21 - Fattori di confidenza 


Il fattore di confidenza FC si determina secondo quanto indicato al paragrafo C8.5.4 della Circolare n. 7 (campo A) o secondo la 
Direttiva PCM 09/02/2011 (Linee guida sui beni culturali) (campo B). Nel primo caso indicare il livello di conoscenza raggiunto nel 
secondo caso riportare il valore numerico del FC. 


Sezione 22 - Livello di conoscenza 


La compilazione della sezione 22 è facoltativa ed è finalizzata a raccogliere informazioni relative agli aspetti che entrano in gioco nella 
definizione del livello di conoscenza se determinato secondo Circolare al paragrafo C8.5.4, ovvero: 

- geometria, ossia le caratteristiche geometriche degli elementi strutturali; 

- dettagli strutturali, ossia la quantità e disposizione delle armature, compreso il passo delle staffe e la loro chiusura, per il c.a., i 

collegamenti per l’acciaio, i collegamenti tra elementi strutturali diversi, la consistenza degli elementi non strutturali collaboranti; 

— materiali, ossia le proprietà meccaniche dei materiali. 
In dettaglio i campi da A a E concorrono alla definizione del LC relativo a edifici in c.a., i campi da A a C e daF a G concorrono alla 
definizione del LC relativo a edifici in acciaio e i campi da H a L concorrono alla definizione del LC relativo agli edifici in muratura. 


Sezione 23 - Resistenza di progetto dei materiali 


Indicare la resistenza a compressione (campo A), a trazione (campo B) e a taglio (campo C) in N/mm? nonché il modulo di elasticità 
normale (campo D) e di elasticità tangenziale (campo E) in GPa dei materiali strutturali utilizzati nelle analisi, quindi già affetti dal 
coefficiente parziale sulle resistenze e, ove necessario, dal fattore di confidenza. Per il calcestruzzo è possibile indicare le caratteristiche 
di quello usato in fondazione e di quello usato in elevazione. Per l'acciaio in barre per il c.a., l'acciaio in profilati e per i bulloni e chiodi 
indicare i valori medi del materiale prevalente nella struttura. Nel caso delle murature è possibile indicare due qualità di materiali, se 
significativamente diversi tra loro. In caso di materiali non ricompresi nei precedenti casi, ma di rilevanza strutturale (es. fibre), utilizzare 
la voce “Altro”. 


Sezione 24 - Metodo di analisi 


Indicare il metodo di analisi utilizzato in accordo a quanto previsto nel paragrafo 7.3 delle NTC 2018. Nel caso in cui si esegua l’analisi 
lineare, statica o dinamica, con il metodo del fattore di comportamento q (definito fattore di struttura nelle NTC 2008), va indicato nel 
campo E “Fattore di comportamento q” il valore assunto per esso. Per edifici esistenti, q è scelto nel campo fra 1,5 e 3,0 per gli edifici in 
c.a. e fra 1,75 e 3,0 per gli edifici in muratura sulla base della regolarità nonché dei tassi di lavoro dei materiali sotto le azioni statiche 
(paragrafo C8.5.5). Valori superiori a quelli indicati devono essere adeguatamente giustificati con riferimento alla duttilità disponibile a 
livello locale e globale. 

In caso di edifici in muratura, specificare se sono state effettuate analisi cinematiche o meno compilando il campo F. 


Sezione 25 - Modellazione della struttura 


Indicare il tipo di modello utilizzato selezionando il campo A “Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale, 
considerando l’eccentricità accidentale” o il campo B “Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi”. Il modello della 
struttura su cui verrà effettuata l’analisi deve rappresentare in modo adeguato la distribuzione di massa e rigidezza effettiva 
considerando, laddove appropriato (come da indicazioni specifiche per ogni tipo strutturale), il contributo degli elementi non strutturali. 

In generale il modello della struttura è costituito da elementi resistenti piani a telaio o a parete connessi da diaframmi orizzontali. 

Nel campo C “Periodi fondamentali”, indicare i periodi fondamentali della struttura espressi in secondi. Nel caso di analisi statica lineare 
e dinamica modale tali periodi sono intesi come quelli dei modi fondamentali (approssimati, nel caso di analisi statica). Nel caso di 
analisi statica non lineare i periodi sono quelli dell’oscillatore equivalente ad un grado di libertà. Sono anche richieste le masse 
partecipanti espresse come percentuale della massa totale dell’edificio. Nel caso di analisi dinamica modale fornire i valori 
corrispondenti ai periodi fondamentali. Nel caso di analisi statica non lineare fornire le masse efficaci nelle due direzioni compilando il 
campo D “Masse partecipanti”. 

Infine, nella sottosezione “Rigidezza flessionale ed a taglio” indicare la rigidezza flessionale e a taglio degli elementi trave (campo E), 
pilastro (campo F), muratura (campo G) o altro elemento strutturale (campi H ed 1). In caso d'utilizzo della rigidezza fessurata indicare 
anche la riduzione percentuale adottata nell’analisi. 
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Sezione 26 - Risultati dell’analisi: Capacità in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL 


La compilazione della sezione 26 è facoltativa ed è finalizzata a valutare la sicurezza dell’edificio, ovvero determinare l'entità massima 
delle azioni sismiche che la struttura è capace di sostenere con i margini di sicurezza richiesti dalle NTC 2018 nelle combinazioni di 
progetto previste. Si richiede di riportare nei campi da A a D i valori di accelerazione al suolo (PGAc) corrispondenti al raggiungimento 
dello stato limite di collasso, SLC ( a seguito del terremoto la costruzione subisce gravi rotture e crolli dei componenti non strutturali ed 
impiantistici e danni molto gravi dei componenti strutturali; conserva ancora un margine di sicurezza per azioni verticali ed un esiguo 
margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni orizzontali); stato limite di salvaguardia della vita, SLV (la costruzione subisce 
rotture e crolli dei componenti non strutturali ed impiantistici e significativi danni dei componenti strutturali cui si associa una perdita 
significativa di rigidezza nei confronti delle azioni orizzontali; conserva invece una parte della resistenza e rigidezza per azioni verticali e 
un margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni sismiche orizzontali); stato limite di danno, SLD (la costruzione nel suo 
complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, subisce danni tali da 
non mettere a rischio gli utenti e da non compromettere significativamente la capacità di resistenza e di rigidezza nei confronti delle 
azioni verticali e orizzontali, mantenendosi immediatamente utilizzabile pur nell’interruzione d'uso di parte delle apparecchiature); stato 
limite di operatività, SLO (la costruzione nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli non strutturali, le apparecchiature 
rilevanti alla sua funzione, non deve subire danni ed interruzioni d'uso significativi). 

Analogamente per i periodi di ritorno Trc, i cui indici diventano TreLc (campo E), TreLv (campo F), TreLo (campo G) e Trero (campo H), 
rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD e SLO. Ovviamente vanno compilati i soli valori relativi agli stati limite considerati 
nell’analisi. Si ricorda che la verifica per lo SLO è richiesta per le opere in classe IV, quella per lo SLD per le opere in classe III. La 
verifica per lo SLU può essere effettuata nei confronti dello SLV o SLC. Per gli edifici in muratura si assume che le verifiche possono 
essere eseguite, in alternativa, nei confronti dello SLV o dello SLC (Circolare C8.7.1) 

| diversi stati limite possono essere raggiunti per differenti elementi o meccanismi: ad esempio, il superamento della resistenza di 
elementi fragili (taglio o nodi) o il superamento della capacità di deformazione di elementi duttili (rotazione rispetto alla corda), in tabella 
vanno riportati i valori di PGAc e TRc corrispondenti all'attivazione dei diversi SL per diversi elementi o meccanismi. 

La PGA che viene riportata comprende gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i 
parametri Ss e Sr. 


Sezione 27 - Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica 


Indicare i valori che caratterizzano la domanda per i diversi stati limite, in termini sia di accelerazioni al suolo sia di periodi di ritorno 
dell’azione sismica di riferimento. 

Le grandezze di interesse si determinano come riportato nel capitolo 3 della Circolare n. 7 sulla base di quanto specificato nell'allegato 
A alle NTC 2008 e s.m.i. tenendo conto dei periodi di riferimento (vedi Sezione 18), degli effetti di modifica locale dell’azione sismica 
(vedi Sezione 19) e dello stato limite considerato. 

Si determina la Domanda in termini di PGA definendo, per gli stati limite considerati nella verifica, i valori delle accelerazioni di picco al 
suolo comprendenti gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i parametri Ss e Sr: 
PGAprc, PGApLv, PGADLD, PGADLO € i valori dei periodi di ritorno associati all’azione sismica: Trpc, TrpoLv, TRoLD € Trpro rispettivamente 
per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO. 


Sezione 28 - Indicatori di rischio 


Riportare il valore degli indicatori di rischio espressi sia come rapporto fra capacità e domanda in termini di PGA (rapporti tra 
accelerazioni) che come rapporto fra capacità e domanda in termini di periodi di ritorno Tr, dell’azione sismica. 

Il primo rapporto è concettualmente lo stesso utilizzato come indicatore di rischio per le verifiche sismiche effettuate fino a tutto il 2007, 
quindi in coerenza con gli Allegati all’Ordinanza 3274 e s.m.i. e con il Decreto del Capo Dipartimento n. 3685 del 2003 ed alle linee 
guida del Ministero delle infrastrutture sulla classificazione sismica emanate con DM n.51 del 28/02/2017. 

Viene introdotto anche il rapporto tra i periodi di ritorno di Capacità e Domanda. Quest'ultimo, però, darebbe luogo ad una scala di 
rischio molto diversa a causa della conformazione delle curve di pericolosità (accelerazione o ordinata spettrale in funzione del periodo 
di ritorno), che sono tipicamente concave. AI fine di ottenere una scala di rischio simile alla precedente, quindi, il rapporto fra i periodi di 
ritorno viene elevato per un coefficiente “a”. In assenza di valutazioni specifiche è possibile assegnare ad “a” il valore 0.41 ottenuto 
dall’analisi statistica delle curve di pericolosità a livello nazionale. Tale valore va riportato al campo A, “Valore assunto per il coefficiente 
al”, 

In dettaglio al campo B riportare il valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di collasso, Quc, al campo C riportare il valore 
dell'indicatore del rischio per lo stato limite di salvaguardia della vita, ay equivalente allo z, delle NTC 2018, al campo D riportare il 
valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di danno, aep e al campo E riportare l’indicatore di rischio per lo stato limite di 
operatività, aso. Valori prossimi o superiori all'unità caratterizzano casi in cui il livello di rischio è prossimo a quello richiesto dalle norme; 
valori bassi, prossimi a zero, caratterizzano casi ad elevato rischio. 


Sezione 29 - Previsione di massima dei possibili interventi di miglioramento 


In questa sezione è richiesta una stima di massima degli interventi migliorativi della capacità dell’edificio. Il giudizio si articola in tre passi 
sintetizzati nelle sottosezioni A “Criticità che condizionano maggiormente la capacità”, B “Interventi migliorativi prevedibili” e C “Stima 
dell’estensione degli interventi in relazione alla volumetria totale della struttura” e parte dai risultati dell'analisi effettuata, che consentono 
di individuare gli elementi critici per la struttura. In dettaglio nella sottosezione A occorre indicare quali elementi o sistemi condizionano 
maggiormente il valore della capacità. Segnalarne orientativamente non più di 3; nella sottosezione B occorre indicare qualitativamente 
quali tipi di intervento potrebbero porre rimedio alle carenze più gravi evidenziate in A): i 3 più importanti; nella sottosezione C occorre 
stimare orientativamente la percentuale del volume dell’edificio che potrebbe essere interessata da ciascuna delle tipologie di intervento 
segnalate nella sottosezione B. 

Infine nella sottosezione D “Stima dell'incremento di capacità conseguibile con gli interventi” si procede con una stima orientativa del 
valore finale di capacità potrebbe essere ottenuto avendo eseguito gli interventi indicati in B e C: nei campi da 1 a 3 va indicato a quale 
SL. si riferisce la stima (in genere SLps), nei campi 4, 5 e 6 va riportata la stima del valore finale di capacità in termini di PGA ottenibile 
dopo l'esecuzione degli interventi ed una stima della approssimazione (p.es +0.05 g). e non si è in grado di stabilire l'incidenza di ciascun 
intervento non barrare il codice di intervento e fornire solo i valori di PGA e approssimazione. 


17-6-2021 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 143 


Sezione 30 - Note 


In questa sezione è possibile riportare qualsiasi informazione ritenuta utile e non codificata nelle sezioni precedenti (es. presenza di 
eventuali giunti strutturali e loro efficacia, PGA per meccanismi di danno/collasso superiori al primo, etc.). 
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PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


SCHEDA DI SINTESI DELLA VERIFICA SISMICA DI | PONTI STRATEGICI AI FINI DELLA PROTEZIONE CIVILE O 


RILEVANTI IN CASO DI COLLASSO A SEGUITO DI EVENTO SISMICO 
(Ordinanza n. 3274/2003 — Articolo 2, commi 3 e 4, D.M.14/1/2008, circolare DPC/SISM n. 31471 del 21.4.2010) 


1) Identificazione del ponte 


Data |__| 


VII 


Tipologia finanziamento 


|__| Codicefinanziamento |_|_|_| | 


Regiene: LIL] |Spetsaizior [CE] Denominazione rete 
viaria/ferroviaria I a I 
Identificativo struttura Q Ponte/Viadotto Q Cavalcavia 
Provincia |__|__|__| | | Codice Istat | _|__|__| 
Codice opera LR I-II 
Identif. infrastruttura IUMdA{{{{T{T{_{{dH-[L{_{_] 
Comune |_|__|__|] | | Codice Istat |_|__|__ 
Codice IOP 
Frazione/Località (4 |_|_|_|_|_| {| {| { {| {| | ||Coordinate geografiche O ETRF2000 O Ww6S84 O UTM (Fuso 32-34) 
Progr. dal Km al Km Lat IMdgA{{T{T{T__{_{_| Fuso 
i et Eee. Fosa LR ER I O I AI 


Denominazione ponte |_|_| | {{_{{ {|__| 


Proprietario LLLALALILILL1 


Concessionario (*) LIIS1{L{{{ {LT 


2) Dati dimensionali ed età costruzione/ristrutturazione 


Superficie totale Numero totale Anno Anno di ultimazione Anno di progettazione di eventuali 
del ponte [m°] di campate di progettazione della costruzione interventi di modifica sostanziale eseguiti (*) 
AL LL || 8 LIL COILLLITITDIL[ILIIL[T| E Da i 


F Qinterventi strutturali eseguito sulla struttura dopo la costruzione 


3) Tipologia strutturale e materiale principale delle strutture 


Ponte a Ponte a Ponte:a QOAIti ifi 
; Stampella /| Pontea Ponte ad Ponte Ponte ro (specificare) 
travi trave ri 
appoggiate | continua Travate telaio arco strallato sospeso 
Gaber ipo e AA] 
AO BO co DO EO FO (clo) LALIIIILILL{LIL] 
Mini Siem Sud 1 Spalle 2 Pile 3 Impalcato 
A |C.a.p. ©) ©) in} 
B |C.a. ©) O) O 
C | Acciaio ©) °) A 
D |Acciaio - cls ©) °) A 
E |Muratura ©) o) ©) 
F |Altre|_|L_LLLIL LL | ©) ©) ©) 
4) Dati di esposizione 
Numero autoveicoli transitanti nelle ore di traffico intenso Numero treni/giorno transitanti 
(n° veicoli/ora) — per i ponti stradali (n° treni/gg) — per i ponti ferroviari 
A III LI B LUIALILI 
5) Dati geomorfologici 
Morfologia del sito O Dirupo O Cresta O Pendio O Pianura Fenomeni franosi Q Assenti O Presenti 
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6) Geometria generale 


1 |Lunghezza totale ponte (m) |__| | | ||Ltunghezzamaxcampata(m) |_|_| | ||Larghezza ponte (m) I OL 
2 | Altezza max pile(m) | _|_| | | |Curve sìO-N0O Raggio (m) I_I__|_{|_ | |Verso O destra O sinistra 
3 Lunghezza delle campate 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 

31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 

41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 

51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 
7) Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti 
A |Sostituzione elementi strutturali O 
B |Riparazione di elementi strutturali na | 
C |Ampliamento di carreggiata e delle strutture | 
D (Altro LI III{II{{ILILIL{{{L1 ILIILII ALL LI (A DD A Q 


8) Eventi significativi subiti dalla struttura 


9) Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998 


; ; ; sìoO-N009 
Fpo.atento paa Tipologia dre vente NB: /n caso affermativo compilare la matrice sottostante 
1) Codice evento |__| | 74 O O DI O I |_l Area R4 Area R3 
2) Codice evento |__| LIAMVI IM LI_L_| |_l 1) Frana in | A 
3) Codice evento |__| LIL LL |_l 2) Alluvione O na 
10) Impalcati 
1 Morfologia 
rg BO cQ DO EO 
A travata Solettone Cassone Reticolare Ad arco in muratura 
2 Vincoli 
10 20 30 40 50 
A Tipo Apparecchi in | Apparecchi in gomma | Apparecchi in piombo | Strutture continue | Altro IIS1{{{T{T{T{{_{1 
acciaio armata 
g| Dispositivi tu 24 3° au su 
antisismici Isolatorigomma |Isolatori in gomma con| Isolatori a scorrimento Dispositivi di tipo | Altro | RI I O N SO DAI AI DSS 
armata nucleo in piombo con smorzatori viscosi isteretico 
Distanze dal de . : i NE i ; 
c bordo 1 [Minima distanza appoggio da bordo pila (em) |__| __| || 2 |Minima distanza appoggio da bordo spalla (cm) _|_|_|__] 
Presenza ; ; siii È 
ritegni 1 |Trasversali sì O - NO Q| 2 |Longitudinali sìo-N0O9 
E | Giuntilongit. | 1 [Giunto su pila (cm) |__I__|__|| 2 [Giunto di spalla (cm) LIT] 
11) Pile 
1 Tipologia d’insieme 
1 |L Semplice 19L_LLL1 IL ILI 
1 |O Semplice 
AO BO 2 {O Interconnesso cal 2901 LIL] 
Fusto unico i Telaio 3 | Spaziale Altro 3 | | | | | | | | | | | | 
2 | Multiplo 
4 |O Diaframmato 49 LILLA] 


Dati dimensionali 


Altezza totale Pila 1 (m) 


Dimensione massima della sezione di base (m) 


Dimensione minima 


della sezione di base (m) 
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D Altezza totale Pila 2 (m) E Dimensione massima della sezione di base (m) F Dimensione minima della sezione di base (m) 
LD pn L_I_LI_I L_I_LI_I 
3 Elemento Orizzontale (pulvino o il traverso) sìo-N0O9 
A Materiale 1 |DAcciaio 2 Aca. 3 [OC.AP. 
B Sezione 1 |Q Cava Aperta 2 O Cava Chiusa 3 [O Piena 
4 Elemento Verticale 
A Geometria 1 |U Circolare o Poligonale 2 [O Rettangolare 3 [UU Ellittica 4/OAta|l | |__| | 
B Sezione 1 [O Cava Chiusa 2 |O Piena 3 Rat] |_LLL] 
12) Spalle 
A | Tipologia spalla inizio Q Muro a parete sottile Q Telaio Q Muro a gravità O Alttol_LILTITILI{LILL1] 
B | Tipologia spalla fine Q Muro a parete sottile Q Telaio Q Muro a gravità O altro |{_LA{A{_L_{_] 
13) Fondazioni 
1 Spalla d’inizio 
A |Tipologia Q Diretta Q Profonda 
B |Plinto 1 |Area di base (m°) |_I_{__}__|__|| 2 [Altezza (m) LIHT_H_{_] 
C |Pali |1}|Numero LI] 2 |Diametro (m) |_I_{_|_| | |3 [Lunghezza (m) | VV O 
D [Pozzi |1 [Profondità (m) |_|_I1__1|? [cena sezione di ase (m) I-II —|* \detta sezione di base (m) I-II 
2 Spalla di fine (solo se diversa dalla precedente) 
A |Tipologia Q Diretta Q Profonda 
B |Plinto 1 |Area di base (m°) |_I_I__}__|__|| 2 [Altezza (m) LILT_H__] 
C |Pali |1|Numero LI] 2 [Diametro (m) |_I_{_|_|_ | |3 [Lunghezza (m) ILL] 
D [Pozzi | |Profondità (m) |_1_1.1_1|? [glie sezione ai base (m) I-III_I |” |detle sezione ai base im) Ill 
3 Pila tipo 1 
A |Tipologia Q Diretta Q Profonda 
B |Plinto 1 |Area di base (m°) |_I_{__}__|__|| 2 [Altezza (m) IHT_H_{_] 
C |Pali |1|Numero LL] 2 [Diametro (m) |_I_{_|_|_ | |3 [Lunghezza (m) LILTH_L1 
D |Pozzi |1|Profondità (m |_|_|.|_1| 2 Rigensione massima iL ra vai RI 
4 Pila tipo 2 (solo se diversa dalla precedente) 
A |Tipologia Q Diretta Q Profonda 
B |Plinto 1 |Area di base (m°) |__| || 2 [Altezza (m) IIHT_H__] 
C |Pali |1|Numero AJ] 2 [Diametro (m) |_I_{_|_|_ {| |3 [Lunghezza (m) |A VI DO O | 
D [Pozzi | |Profondità (m) |_1_1.1_1] [gta sezione ai base (im) I--III1 |” |deta sezione di base im) Ill 
14) Periodo di riferimento 
A |VR=75anniO B |VR=100anni9 C |VR=150 anni 9 D |VR=200anni9 E |Altro 9 
15) Pericolosità sismica di base (NTC: 3.2.1, 3.2.3.2, Allegato A) 
STATI LIMITE (Pvg) 
Pia a suolo rigido e con superficie topografica orizzontale SLO (81%) SLD (63%) SLV (10%) SLC (5%) 
1) Valore dell’accelerazione orizzontale massima ag (9) O. 1 {1 {{OL{Kt_{{H|OL{T{T{_{{O0K_{_{_] 
2) Fattore che quantifica l'amplificazione spettrale massima, Fo (RIA INA AIINHNAA|[ IK] 
" velocità ostante dl spetto in aceierazione ozzoniate Te (sec) —— | HAI | IMAA | IMI | IL] 


— MR —| 
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16) Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche 
1) Carte geologiche disponibili n | 
Base dati per l'attribuzione della RR i 
L categoria di sottosuolo 2) Indagini esistenti u 
3) Prove in situ effettuate appositamente in | 
1) Sondaggi in | 
2) Prova Standard Penetration Test (SPT) o Cone Penetration Test (CPT) in | 
3) Prospezione sismica in foro (Down-Hole o Cross-Hole) n | 
3 Descrizione indagini effettuate 4) Prova sismica superficiale a rifrazione n | 
o già disponibili 5) Analisi granulometrica in | 
6) Prove triassiali in | 
7) Prove di taglio diretto in | 
8)Atro_ | I {A{{TLTT{T{TT{LLL[LIL1 a 
1) Presenza di cavità sìo-N0O 
3 |Eventuali anomalie 
2) Presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa sìo-N09 
4 Categoria di suolo 1 
Metodi adottati Q misure dirette 
Velocità equivalente onde di taglio per la determinazione ioni empiri i idabilità 
A ità equiv. i tagli B: delle velocità equivalente | O correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con prove 
Vsso LIL] m/s onde di taglio V. penetrometriche 
glio a correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con altra tipologia di 
valutata mediante: 
prove 
1) Profondità della falda da piano di campagna Zwl_1_L_J 
2) Profondità della fondazione rispetto al piano di campagna ZLI] 
Suscettibilità alla liquefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondità sìo-N09 
c 3! Q-N09 s Densie sciolte medie dense 
pessore 
NB: /n caso affermativo compilare la 
parte destra 3.1) Sabbie fini m |__| ©) ©) O) 
3.2) Sabbie medie mil ©) ©) ©) 
3.3) Sabbie grosse ml] ©) ©) ©) 
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Ts, Tc e Tp (sec.) 
STATI LIMITE (Pvr) 
Categoria di sottosuolo 
(NTO Tab. 3.2.1) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) 
2 _LI E Ss LL LL IMI ILL 
a Te LI LL IMI ILL 
To LI LIL ILL ILL 
To LI Pap na ILA ILA 
Coefficiente di amplificazione 
topografica Sr Categoria Valori di Ss, Tg, Tc, To ed Sr 
F \(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica (I H |dedotti da studi specifici di sìio-N09 
(NTC: Tab. 3.2.III) RSL 
ILL 
5 Categoria di suolo 2 (solo in presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa lungo l’asse del ponte) 
Metodi adottati Q misure dirette 
Velocità ivalent de di tagli per la determinazione sa ci A RIOEDESTTE 
A ‘elocità equivalente onde di taglio B delle velocità equivalente | O correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con prove 
Vsso LIL m/s bnde:di taglio V. penetrometriche 
glio 390: correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con altra tipologia di 
valutata mediante: ©) 
prove 
1) Profondità della falda da piano di campagna Zwl_L_ KI] 
Suscettibilità alla liquefazione 2) Profondità della fondazione rispetto al piano di campagna ZLI] 
c sì0-N0O 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondità sìo0-N0O 
NB: In caso affermativo compilare la Densità sciolte medie denise 
parte destra Spessore 
3.1) Sabbie fini mi] ©) ©) ©) 


MS (0 PISA 
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3.2) Sabbie medie ml_|_| ©) (©) ©) 
3.3) Sabbie grosse m|i_|_l ©) ©) ©) 
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.) 
STATI LIMITE (Pv) 
Categoria di sottosuolo 
(NTG Tab. 3.2.1) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) 
aa E S ILL LI ILL LI IMI III 
ssa Te LI LI ILL ILL 
To ILL ILL ILA ILL 
To LI II ILL ILL 
Coefficiente di amplificazione 
topografica Sr Categoria Valori di Ss, Tg, Tc, Tp ed Sr 
F |(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica A H |dedotti da studi specifici di sì0O-N09 
(NTC: Tab. 3.2.III) RSL 
I_L_LI 
6 Categoria di suolo 3 (solo in presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa lungo l’asse del ponte) 
Metodi adottati Q misure dirette 
sà ; ; A per la determinazione iu sci A abilità 
A Li SE ai di taglio B' dalle velocità equivalente | O es dala di comprovata affidabilità con prove 
sa0 |__| i i 
onde di taglio Vaso correlazioni empiriche di comprovata affidabilità con altra tipologia di 
valutata mediante: ©) prove 
1) Profondità della falda da piano di campagna Zwl_1_L_J 
2) Profondità della fondazione rispetto al piano di campagna ZsL IH] 
Suscettibilità alla liquefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondità — "sì O-NOO 
c 3 Q-N09 s PERSI sciolte medie dense 
pessore 
NB: /n caso affermativo compilare la 
parte destra 3.1) Sabbie fini m L_I_] ©) ©) O) 
3.2) Sabbie medie mi_|_| ©) ©) ©) 
3.3) Sabbie grosse ml] ©) ©) ©) 
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.) 
STATI LIMITE (Pvr) 
Categoria di sottosuolo 
(NTG: Tab. 3.2.II) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) 
SA E S ILL LL ILL ILL 
UA Te LI II IMI ILL 
To ILL I ps ILL ILL 
To LI LIL] IMI II 
Coefficiente di amplificazione 
topografica Sr Categoria Valori di Ss, Tg, Tc, Tp ed Sr 
F |(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica IL] H |dedotti da studi specifici di sìo-N09 
(NTC: Tab. 3.2.III) RSL 
ILL 
17) Regolarità del ponte 
A [SÌO-NOO (O Criterio punto 5.5 OPCM n. 3274 AI.3 = QAitroRiferim|_|L_|LA{A{K{T{{{T{T{{LT{T{{LLT{1 
18) Fattore di confidenza 
A|O LC1:Conoscenza Limitata (FC 1.35) Q = LC2: Conoscenza Adeguata (FC 1.20) Q  LC3: Conoscenza Accurata (FC 1.00) 


19) Livello di conoscenza (*) 


Geometria 


% (Carpenteria) 1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione ©) 
(cemento armato, 2) Rilievo completo ex-novo ©) 
acciaio) 

1) Progetto simulato in accordo alle norme dell’epoca e indagini limitate in-situ ©) 
Dettagli strutturali 2) Elaborati progettuali costruttivi incompleti con indagini limitate in situ ©) 

B |(cemento armato, 

acciaio) 3) Indagini estese in-situ ©) 
4 Elaborati progettuali completi con indagini limitate in situ ©) 
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5) Indagini esaustive in-situ 


1) Valori usuali per la pratica costruttiva dell'epoca e prove limitate in-situ 


Proprietà dei materiali 
C | (cemento armato, 3) Prove estese in-situ 
acciaio) 


©) 
©) 
2) Dalle specifiche originali di progetto o dai certificati di prova originali con prove limitate in-situ ©) 
©) 
©) 


4) Dai certificati di prova originali o dalle specifiche originali di progetto con prove estese in situ 


5) Prove esaustive in-situ ©) 


1) Elemento primario trave I_I_1% 


2) Elemento primario pilastro I_L_1% 


Quantità di rilievi 
D |dei dettagli costruttivi |3) Elemento primario parete L_I_1% 
(cemento armato) 


4) Elemento primario nodo I_I_1% 


5) Elemento primario altro (specificare) |_|_|L_{_{_L {{{{{ {{_{_| L_L_1% 


1 -Provini cls | 


1) Elemento primario trave Se NE 
) p 2 -Provini acciaio Lee] 


1 -Provini cls LI 


2) Elemento primario pilastro 2 -Provini acciaio IL] 


1 -Provini cls LI 


3) Elemento primario parete 2 -Provini acciaio II 


Quantità prove svolte 
E |sui materiali 
(cemento armato) 4) Elemento primario nodo 


1 -Provini cls III 
2 -Provini acciaio III 


| 1 -Provini cls | 


5) Elemento primario altro (specificare) |_|_|_|L_L{_L LL] 2 -Provini acciaio LI 


6) Eventuali prove non distruttive svolte (elencare): al {{{{{{{I{[{[{{{_{1 
bDI_LIITIITI{[{{{{O/ SH T{{{{T{{{TT{TL{L{[{L1 
1) Elemento primario trave I_L_% 
Quantità di rilievi 2) Elemento primario pilastro [_I_1% 
F | dei collegamenti 
(acciaio) 3) Elemento primario nodo I_L_1% 
4) Elemento primario altro (specificare) |_|_|L__|L_LIHL LL] [_L_1% 


1 -Provini acciaio III 


1) Elemento primario trave 2 -Provini bulloni/chiodi LA | 


1 -Provini acciaio III 


2) Elemento primario pilastro 2 -Provini bulloni/chiodi Les 


Quantità prove svolte 
G |sui materiali 


(cc 4 Ekmento primari nodo Emens TH 


1 -Provini acciaio III 


5) Elemento primario altro (specificare) |_|_|_IL_L LL LTL 2 -Provini bulloni/chiodi II 


1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione per ciascun piano na | 
Geometria 

H |(Carpenteria) 2) Rilievo strutturale na | 
(muratura) 

3) Rilievo del quadro fessurativo na | 

1) Indagini limitate in-situ ©) 

2) Indagini estese ed esaustive in-situ ©) 

3) Buona qualità del collegamento tra pareti verticali? SÌO-NOO 

sa ; 3 i EE 

i Dettagli strutturali 4) Buona qualità del collegamento tra orizzontamenti e pareti? SIO-NOO 

(muratura) 5) Presenza di cordoli di piano o di altri dispositivi di collegamento? SÌO-NOO 

6) Esistenza di architravi strutturalmente efficienti al di sopra delle aperture? SÌO-NOO 

7) Presenza di elementi strutturalmente efficienti atti ad eliminare le spinte eventualmente presenti? SÌO-NOO 

8) Presenza di elementi, anche non strutturali, ad elevata vulnerabilità? SÌO-NOO 

1) Indagini limitate in-situ ©) 


Proprietà dei materiali 
(muratura) 


2) Indagini estese indagini in-situ ©) 
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3) Indagini esaustive indagini in-situ ©) 


20) Resistenza di progetto dei materiali 
1 2 3 4 5 6 7 8 


Cis Cis Acciaio Acciaio Bulloni Muratura 1 Muratura 2 Altro 
fondazione elevazione in barre profilati chiodi N I DI DI | 


Resistenza a 
A |Compressione LIL | LI {A SA Up PF 
(N/mm) 


Resistenza a 
B III | \ A Sp DFP O P 


Trazione (N/mm?) 


Resistenza a taglio 
(N/mm?) si LIL | LIL {A Sp PF 


Modulo di elasticità 
Normale (GPa) LIL | LI_|LACHI IR AIR ATI RAIL] 


Modulo di elasticità 
Tangenziale (GPa) | ll | LI_|LICHI LAO VO O VP DV PD I i PS 


21) Metodo di analisi 


A |Analisi lineare statica ©) Fattore di Fattore di 
1 |comportamento q LL 2 [|comportamentoq |_|.L_|_] 
B |Analisi lineare dinamica ©) longitudinale trasversale 
C Analisi non lineare statica ©) 
D |\Analisi non lineare dinamica ©) 
22) Modellazione della struttura 
A |Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale ©) 
B |Modello tridimensionale ©) 
C Periodi fondamentali Direzione longit. ILL L_Js Direzione trasv. |__|. _|_|s 
D Masse partecipanti Direzione longit. |__| | |% Direzione trasv. |__| | |% 
1 2 3 
Rigidezza flessionale e a taglio con una determinata dal 
Non fessurata | Fessurata |riduzione del | legame costitutivo 
(4) utilizzato (*) 
E |Elementi trave 9 ©) I__% °) 
F |Elementi pilastro ©) ©) L_L_1% °) 
G |Muratura ©) ©) I_L_% °) 
H {Altro elemento 1 (specificare)|_|_|L_|L_|L LL LTT] (©) ©) L_|_% (©) 
I |Altro elemento 2 (specificare) |_|_|L_|_ | LI { {T{_{_{_]l ©) ©) |_I__% ©) 


23) Risultati dell’analisi: capacità in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL (*) 


Tipo di rottura 


Cemento armato, acciaio Muratura Tutti 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
(e) 2 (e) (e) (e) 
? 8 Sze| È È 3? È 
= 52 [op] 2 Q £ v f 
$ 3 052 2 STI GI 3 DA 2 to 
9 £ 590 o o 5IGL ni 20 20 E E = 
a (9) o £ VAL ini ta ofLca usi DE E E°} E 6 usi 
(o) © LOT EQ c Ò Lovoc ‘© La E S N 2 
() (0) LN 2 fo) LL 0 [°) = “= £ 6 
£ 2 Ego 5 o = 0. 2 Da Da [viso] od 
[3] [S] DEN QD E ONU ® DV 50° (oi= N 
E È N o E CIÒ 2 SE [ca] Pe £ 
pai bai >OgL 7) > £ OS £ O se ria £ 
D D $T5$5 D cao £ E to) (6) = 
> > VHOA (o) DE bai tai ce (e) 
sli = L0500 5 O) 3 5 
(o) v 
o È) © > > hai à 
A |PGAcre | LULA AIA AAA LA AIM AAA IMAA A LALA AAA LAMA AI LI 
B |PGAcw | MLA JI HOILI IH ILA ELIA IMI) LARA ORALI LHOLII | LALA CHILI 
C |PGAcw SRI] 
D |PGAcio Fs a | 
E {Tree 3 I | III LIL [ED a SF n Bi | LUI III PAISIEHLI VILLA LUI 
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F |Trewv IMAA A AMO AAA LA AA MALA IMAA AAA ALA AIM LAI HA AA HMI AIM LI 
G {Treu IF | 


H |Trcro I_H_LLII 


24) Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica (*) 


Stato limite Accelerazione (9) Tep (anni) 
A |Stato limite di collasso (SLC) PGApre |_|__L_] TRoce _L_|L_I_] 
B Stato limite di salvaguardia (SLV) PGApv |__|-|__L__|__] TRovi_1_I_{_] 
C |Stato limite di danno (SLD) PGAbo |__|] TRO |__|] 
D |Stato limite di operatività (SLO) PGApLo |_|_L_L_] TRoo |__|] 


25) Indicatori di rischio 


A | Valore assunto per il coefficiente “1/h” |__| 
Stato limite Rapporto fra le accelerazioni Rapporto fra i periodi di ritorno elevato ab 
B | dicollasso (cu) L_IL_|_| = (PGAGo/PGALO) ILL L_|_3 (TRae/TRoo) !* 
C | salvaguardia della vita (ou) "ze |__I-IL_|__|__{ (PGAgy/PGALy) |__| (TREv/TROw)! 
D | didanno (064) L_IIL__I_{__]= (PGAGO/PGANIO) I_LI_|L_L_ 45 (TRAo/TRO10)"* 
E | di operatività (0160) I_LI__L_|_]3 (PGAGLO/PGADL0) III 4_|_|= (TRaofTROvo) 


26) Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento 


Criticità che 1 O fondazioni 3 O spalle 5 Q vincoli 
A condizionano ; 
maggiormente la ) i 
Di na 20 pile 4 O impalcato 60atol 1 {1 {_{_{_{_] 
1 O interventi in fondazione 4 O aumento resistenza muri 7 O eliminazione spinte 
Interventi 
B | migliorativi 2 O aumento resist/duttil sezioni 5 O aumento precompr. imp. 8 Q appoggi/vincoli 
prevedibili (*) 
3 O nodi 6 O inser. isolatori o dissipat. 9Qaltro[_|L_LLILILT {1 
Stima ; Codice intervento 1 |__| |__|__| % percentuale volumetrica dell'elemento interessato 
dell’estensione na: sica: 
c | degli interventi in Codice intervento 2 |__| |__|__| % percentuale volumetrica dell'elemento interessato 
relazione alla gn ipuecia 
volumetria totale HERE: si ; A . 
della struttura (*) Codice intervento 3 |__| |__I__{| % percentuale volumetrica dell'elemento interessato 
di 10 SLC | Codiceintervento1 |__| PGA1|_|.|_|_|g approssimazione + |__|.|__|__|g 
ima 
dell'incremento di 20 SLV | Codice intervento 2 |__| PGA2|_|.I__|_|g approssimazione + |__|.|__|__|g 
D | capacità 
conseguibile con gli | 3 O SLD | Codice intervento 3 |__| PGA3|_|.I_|{_|g approssimazione + |__|.|__|_|g 
interventi (*) 
40 SLO | Codice intervento 4 |__| PGA4|__|.|_|_|g approssimazione + |__|.|__|__|g 
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27) Note (*) 


Nomel | I_I{I{IITI{T{{L{LLL1] 


Cognome I_I_LIII{T{{L{{LLLL1 


Proprietario Firma 
Codice fiscale 
LR SR RS E RD A E 
Tecnico incarico della verifica sismica Firma 
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA 


La scheda riporta una sintesi della valutazione della sicurezza sismica secondo quanto previsto dal decreto CDPC 3865 del 
21/10/2003. 


Nell'ambito di una rete viaria, deve essere compilata una scheda per ogni ponte/viadotto presente lungo il percorso. 

La scheda è divisa in 27 sezioni. Le informazioni sono generalmente acquisite richiedendo di segnare le caselle corrispondenti. In 
alcune sezioni le caselle quadrate (0) indicano la possibilità di multi-scelta: in questi casi si possono fornire più indicazioni; viceversa, le 
caselle tonde (O) indicano la possibilità di una singola scelta. Dove sono presenti le caselle |__|, si deve scrivere in stampatello, 
iniziando a scrivere il testo da sinistra. | numeri, invece, vanno incolonnati a destra. La compilazione delle sezioni o dei campi segnalati 
con (*) è facoltativa. 


La scheda deve essere firmata per presa visione dal proprietario, nonché firmata e timbrata dal tecnico incaricato della verifica. 

Nel seguito delle note esplicative si farà riferimento al Decreto Ministeriale 17 gennaio 2018 "Approvazione dell’aggiornamento delle 
norme tecniche per le costruzioni", pubblicato sul Supplemento Ordinario n. 42 della Gazzetta Ufficiale del 20.02.2018 e alla Circolare 
esplicativa n.7 del 21 febbraio 2019 del Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici “Istruzioni per l'applicazione dell’«Aggiornamento delle 
“Norme tecniche per le costruzioni”» di cui al decreto ministeriale 17 gennaio 2018, pubblicata sul supplemento ordinario alla Gazzetta 
Ufficiale n.35 del 11 febbraio 2019 nel seguito come “NTC18” e come “Circolare n.7” o in via generica come “Norma”. 


La procedura preliminare alla compilazione: 
Il Proprietario deve individuare l'oggetto a cui si riferisce la scheda e assegnargli un Codice Opera di 7 caratteri alfanumerici, composto 
da: 

a. Codice identificativo di 2 caratteri, composto da: 

e Tipologia: strategico nazionale (A) / strategico regionale (C) - rilevante nazionale (B) / rilevante regionale (D) 
e Tipo opera: infrastruttura (2) 

b. Categoria: codice di 2 caratteri che identifica la tipologia di opera (tabella 1 per gli edifici di competenza statale — per gli 
edifici di competenza regionale tale tipologia è desumibile dagli elenchi approvati con le rispettive Delibere di Giunta 
Regionale) 

c. n. progressivo di 3 caratteri: definisce quante opere della stessa categoria sono presenti in un Comune 


Tabella 1- Elenco opere di competenza statale (estratto da allegato 1, OPCM 3685/2003) 


STRATEGICI |01 Autostrade, strade statali e opere d’arte annesse 

02 Stazioni aeroportuali, eliporti, porti e stazioni marittime previste nei piani di emergenza, 
nonché impianti classificati come grandi stazioni 
Strutture connesse con il funzionamento di acquedotti interregionali, la produzione e il 
trasporto e la distribuzione di energia elettrica fino ad impianti di media tensione, la 

03 produzione, il trasporto e la distribuzione di materiali combustibili (quali oleodotti, gasdotti, 
ecc.), il funzionamento di servizi di comunicazione a diffusione nazionale (radio, telefonia 
fissa e mobile, televisione) 

RILEVANTI Opere d’arte relative al sistema di grande viabilità stradale e ferroviaria, il cui collasso può 

01. determinare gravi conseguenze in termini di perdite di vita umane, ovvero interruzioni 
prolungate del traffico 

02 Grandi dighe 


Ogni scheda deve riportare la data della compilazione (campo "data”). 
Sezione 1 - Identificazione del ponte 


"Regione", "Provincia", "Comune", "Frazione/Località" - inserire la denominazione Istat (ad esempio LAZIO, ROMA, SANTA 
MARINELLA). Analogamente si devono compilare i relativi codici Istat nei campi "/stat Reg.", "Istat Prov.", "Istat Comune". 

“Tipologia del finanziamento”, “Codice finanziamento” - Se l'infrastruttura è compresa in programmi di verifiche finanziati dallo Stato o da 
una Regione, compilare il campo “Tipologia del finanziamento” inserendo le seguenti decodifiche: S - Statale, R - Regionale, A- Altro. 
Riportare nel campo “Codice finanziamento” il codice identificativo del finanziamento. 

"Denominazione rete viaria/ferrov" - indicare la denominazione della rete viaria o ferroviaria cui appartiene l'opera censita (ad esempio 
AUTOSTRADA A24, oppure STRADA STATALE 18). Nel campo "Identificativo struttura" indicare se l'opera censita appartenente 
direttamente alla rete viaria strategica o rilevante è un ponte/viadotto (struttura utilizzata per superare un ostacolo - corso 
d’acqua/vallata/discontinuità orografica, naturale o artificiale - che si antepone alla continuità di una via di comunicazione) cavalcavia 
(struttura utilizzata per superare un ostacolo rappresentato da un'altra via di comunicazione) 

“Codice Opera” - riportare l’identificativo dell'Opera, come definito nella procedura preliminare. 

“Identificativo infrastruttura” - riportare, nelle prime 10 caselle, l’identificativo univoco dell’infrastruttura di cui fa parte il ponte/viadotto in 
esame, eventualmente desunto dalla Carta Tecnica Regionale (CTR), e, nelle ultime tre caselle, l’identificativo dell'oggetto a cui si 
riferisce la scheda. 

“Codice IOP” - inserire il codice implementato nell’Archivio Informatico Nazionale delle Opere Pubbliche (AINOP) per l'infrastruttura in 
esame. Tale codice contraddistingue e identifica in maniera univoca l’opera medesima, come prevede l’art. 13 comma 4 del decreto- 
legge n° 109 del 28 settembre 2018, convertito con legge n.130 del 16 novembre 2018. L’IOP è unico per tutta la vita dell’opera pubblica 
ed è generato automaticamente mediante un algoritmo che elabora le caratteristiche essenziali e distintive dell’opera stessa. 

"Progr. dal Km" e "al Km" - indicare la progressiva chilometrica di inizio e fine ponte, calcolata in riferimento alla posizione del ponte 
lungo la rete viaria (ad esempio dal Km 600+450 al Km 600+750). 

"Coordinate geografiche" - si devono riportare le coordinate della progressiva iniziale del ponte, indicate nel sistema European Datum ED 
50 proiezione Universale Trasversa di Mercatore (UTM), fuso 32-33. Nei campi "E" e "N" vanno rispettivamente indicate le coordinate 
chilometriche Est e Nord. Nel campo "Fuso" va indicato il numero del fuso di appartenenza della proiezione Universale Trasversa di 
Mercatore che per l'Italia vale 32 o 33. | dati possono essere acquisiti con un sistema GPS. 

"Denominazione ponte" - riportare la denominazione estesa, senza abbreviazioni, del ponte (es. PONTE SERENO). 

"Proprietario" e "Concessionario" - riportare rispettivamente il nome del proprietario o del legale rappresentante dell'Ente proprietario del 
ponte e, se diverso dal precedente il nome del concessionario. 
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Sezione 2 - Dati dimensionali ed età di costruzione/ristrutturazione 


"Superficie totale del ponte" - indicare la superficie (in metri quadri) del ponte, conteggiata fra i giunti di spalla. 

"Numero totale di campate" - indicare il numero totale di campate che compongono il ponte. 

"Anno di progettazione" - indicare l'anno in cui il progetto esecutivo è stato approvato dall'Ente appaltante. 

"Anno di ultimazione della costruzione" - indicare l'anno di ultimazione dei lavori. 

"Anno di progettazione dell'ultimo intervento di modifica sostanziale eseguito" - indicare, se presente, l'anno di progettazione degli 
interventi di miglioramento/adeguamento sismico effettivamente realizzati. 

“Interventi strutturali eseguiti sulla struttura dopo la costruzione” - annerire la casella "F", qualora, dopo la costruzione della struttura, 
siano stati eseguiti interventi di retrofit sismico sulla struttura (adeguamento sismico, miglioramento sismico o rafforzamento locale) o di 
riparazione di danni indotti da calamità naturali. In tal caso, indicare, al campo HI, l'anno di progettazione dell'ultimo intervento realizzato 
sulla struttura. 


Sezione 3 — Tipologia strutturale e materiale principale delle strutture 


Nella prima parte della sezione indicare la tipologia strutturale dell’infrastruttura scegliendo tra le categorie presenti (ponte a travi 
appoggiate, ponti a trave continue, etc.) oppure utilizzando il campo "Altro". 
Nella seconda parte della sezione 3indicare il materiale principale delle strutture costituenti l'infrastruttura (spalle, pile, impalcato). 


Sezione 4 - Dati di esposizione 


Indicare il numero di autoveicoli transitanti nelle ore di traffico intenso per le infrastrutture stradali ed il numero di treni transitanti per 
giorno per le infrastrutture ferroviarie. Il primo valore è dato dal rapporto del numero complessivo medio di autoveicoli transitanti nelle ore 
di traffico intenso per il numero di ore che si considerano di traffico intenso (ad esempio per un ponte stradale che ha mediamente 16 ore 
di traffico intenso, sul quale transitano complessivamente una media di 3000 autoveicoli, il valore da riportare è pari a 188, ottenuto come 
il rapporto di 3000 su 16). 


Sezione 5 - Dati geomorfologici 


“Morfologia” - indicare la morfologia del sito su cui insiste l'opera, in coerenza con la tab. 3.2.IIl delle NTC 2018 (Categorie topografiche). 
La dizione “dirupo” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media i > 30° 
“cresta” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media 15° < i < 30°” 
“pendio” corrisponde a “Pendii con inclinazione media i > 15° 
“pianura corrisponde a “Superficie pianeggiante, pendii e rilievi isolati con inclinazione media i < 15°” 
“Fenomeni franosi” - indicare la presenza di eventuali fenomeni franosi che potrebbero coinvolgere l’opera. 


Sezione 6 - Geometria generale 


Indicare la luce delle campate seguendo una numerazione progressiva, nel verso della progressiva chilometrica crescente. Per campata 
si intende l'intervallo tra due pile, o pila e spalla, o due spalle, entrambe che spiccano dalla fondazione. Una campata può essere 
composta da più di un impalcato, come nel caso degli impalcati tipo gerber. 

La luce è misurata tra gli assi di due pile o dall'asse di un appoggio su di una spalla. 

Indicare se sono presenti curve; se il ponte è in curva indicare il raggio della curva e se questa è destra o sinistra (rispetto al verso della 
progressiva chilometrica crescente); lasciare bianco se il ponte è rettilineo. 


Sezione 7 — Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti 


Indicare la tipologia degli eventuali interventi eseguiti sulla struttura che hanno modificato in maniera significativa il comportamento 
strutturale. Qualora i suddetti interventi abbiano anche comportato il miglioramento o l'adeguamento sismico o siano stati effettuati 
interventi di retrofit sismico diversi da quelli riportati ai campi A, B e C, segnalarlo nella riga “altro” e dettagliare nelle note. 


Sezione 8 - Eventi significativi subiti dalla struttura 


“Tipo di evento” - indicare la tipologia di evento che ha danneggiato la struttura in maniera evidente. | codici che descrivono la tipologia di 
evento sono: T = Terremoto, F =Frana, A = Alluvione, | = Incendio o scoppio, C = cedimento fondale. 

“Data” - indicare la data in cui si è verificato l'evento in formato gg/mm/aaaa. 

“Tipologia di intervento” - indicare la tipologia di intervento realizzato a seguito dell'evento in esame. | codici che descrivono la tipologia di 
intervento sono quelli riportati nella Sezione 2, al punto L, ovvero A = Adeguamento sismico, M = Miglioramento sismico, R = 
Rafforzamento locale, D = Riparazione. 


Sezione 9 - Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998 


Indicare se la struttura è situata in una area soggetta a rischio idrogeologico perimetrata, ai sensi del D.L. 11 giugno 1998 n.180 al fine di 
valutare la presenza o meno del rischio legato ad alluvioni e frane. In caso affermativo compilare i campi “Frana” e/o “Alluvione” 
indicando se si ricade in zona R3 e/o RA. 


Sezione 10 — Impalcati 


Nella sottosezione 1 indicare la morfologia dell’impalcato e nella sottosezione 2 le informazioni sui vincoli (vedi le figure di seguito). In 

dettaglio, per quanto concerne i vincoli: 

e “Tipo” - descrivere il tipo di appoggio utilizzato; 

e “Dispositivi antisismici” - indicare la presenza eventuale di dispositivi antisismici. Le descrizioni predefinite si riferiscono principalmente 
agli isolatori (dispositivi che innalzano il periodo fondamentale), aggiungendo una capacità dissipativa più o meno pronunciata. Altri tipi 
di dispositivo possono essere indicati in “Altro”. Nel caso in cui uno stesso vincolo riunisca in sé le funzioni di appoggio e di dispositivo 
antisismico (p. es. HDRB-LRB) vanno compilate entrambi i campi; 

e “Distanze dal bordo” - indicare le distanze degli assi di appoggio dal limite della zona di appoggio offerta dall’elemento verticale. 
L'informazione è utile ai fini del confronto fra gli spostamenti attesi in caso di sisma severo o di collasso e la disponibilità di spazio per 
evitare la perdita di supporto (dimensione “a” in figura); 

e “Presenza ritegni” - indicare la presenza di ritegni in grado di esercitare la funzione di fine corsa in senso longitudinale o trasversale al 
ponte nel caso in cui il dispositivo si rompa o si deformi più di quanto progettato. Non vanno quindi segnalate velette disposte con 
funzione estetica o di protezione da agenti atmosferici che non possano assolvere una significativa funzione strutturale; 
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e “Giunti longit.” - indicare le dimensioni dei giunti in corrispondenza di vincoli mobili. 


Impalcato a travata Impalcato a cassone 


Impalcato con struttura reticolare Impalcato a solettone (travi prefabbtricate accostate con getto di 
completamento in opera) 


Figura 1 - Esempi di morfologia dell’impalcato (Adattato da Giannini e Pinto) 


a = distanza dal bordo pila 
b = distanza dal bordo impalcato 


Figura 2 - Vincoli (Adattato da Giannini e Pinto) 


Sezione 11 — Pile 


Nella sottosezione 1 “Tipologia d'insieme” indicare il tipo di pila, se a fusto unico o a telaio, e la successiva sottospecifica. Se la tipologia 
non è classificabile tra le due precedenti indicare altro e inserire la relativa descrizione. Per “Fusto unico” si intendono comprese anche le 
pile a setto; la specifica multiplo si riferisce ad esempio a pile formate da due setti affiancati e collegati in testa da un unico pulvino. Per 
“Telaio” si intende una pila composta da due o più pilastri allineati secondo l’asse maggiore della pila e collegati tra loro in sommità dal 
pulvino ed eventualmente anche a quote intermedie dai traversi. Per Telaio spaziale si intende una pila composta da più telai piani 
affiancati. 
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Pile a telaio semplice Pila a fusti n Itipl 
ed interconnesso ila a fusto unico multipla 


Figura 3 - Telaio diaframmato 


Nella sottosezione 2 “Dati dimensionali” indicare le dimensioni delle pile: sono disponibili due righe da utilizzare o per identificare le 
dimensioni delle pile che hanno maggiore rilevanza ai fini delle verifiche (quelle che determinano il valore della capacità). Nel caso di 
ponti con pile di altezze simili indicare le dimensioni delle tipologie più diffuse, nel caso di altezze molto diverse e di presenza di pile 
tozze e snelle indicare le dimensioni delle pile alle quali si riferiscono le capacità più basse. 

Nella sottosezione 3 “Elemento Orizzontale (pulvino o il traverso)” indicare se è presente l'elemento orizzontale delle pile (pulvino o 
traverso). Se presente, indicare il materiale costituente (campo A) e la tipologia della sezione (campo B). 

Nella sottosezione 4 “Elemento verticale” indicare geometria (campo A) e sezione (campo B) dell'elemento verticale (fusto delle pile a 
fusto unico o il pilastro delle pile a telaio). 


Sezione 12 - Spalle 


Indicare se la spalla è realizzata mediante una parete sottile (generalmente in c.a.), un telaio (spalla con terra passante) o un muro a 
gravità. Se la spalla non è classificabile in uno degli schemi previsti, segnare altro e fornire una descrizione. Tali informazioni vanno 
indicate sia per la spalla d'inizio (campo A), che per la spalla di fine (campo B). 


Sezione 13 - Fondazioni 


Indicare le caratteristiche delle fondazioni per spalle (“Spalla d'inizio” e “Spalla di fine”) e pile (“Pila Tipo 1° e “Pila Tipo 2°). 

Se le spalle d'inizio e di fine sono diverse è necessario compilare sia “Spalla d'inizio” che “Spalla di fine”; se sono uguali compilare solo 
“Spalla d'inizio’. Analogamente se “Pila Tipo 1” e “Pila Tipo 2" sono diverse è necessario compilare sia “Pila Tipo 1° e “Pila Tipo 2"; se 
sono uguali compilare solo “Pila Tipo 1”. 

Sia per spalle che per pile compilare: 

e “Tipologia” indicando la tipologia di fondazione; 

“Plinto” indicando i dati dimensionali del plinto; 

“Palî' indicando numero, diametro e lunghezza media dei pali in caso di fondazioni indirette; 

“Pozzi’ indicare dimensioni massima e minima del pozzo e profondità dello stesso dal piano campagna qualora presenti. 


Sezione 14 - Periodo di riferimento 


Indicare il periodo di riferimento secondo i criteri descritti al capitolo 3 delle NTC 2018. 
Le azioni sismiche sulle costruzioni sono valutate in relazione a un periodo di riferimento Vr. Tale periodo si ricava, per ciascun tipo di 
costruzione, moltiplicandone la vita nominale di progetto Vy per il coefficiente d'uso Cu: 


Vp= Vi ì Cu 


La vita nominale di progetto, Vn, di un'opera è per convenzione definita come il numero di anni nel quale è previsto che l’opera, purché 
soggetta alla necessaria manutenzione, mantenga specifici livelli prestazionali. | valori minimi di Vy da adottare per i diversi tipi di 
costruzione sono riportati nella Tab. 2.4.1 del capitolo 2 delle NTC 2018. Tali valori possono essere anche impiegati per definire le azioni 
dipendenti dal tempo. Il valore del coefficiente d'uso Cu è definito, al variare della classe d'uso, come mostrato in Tab. 2.4.Il del capitolo 
2 delle NTC 2018. 

Nella tabella seguente sono riportati i periodi di riferimento per i vari tipi di costruzione e classi d'uso. Le situazioni in cui è prevista la 
verifica obbligatoria ai sensi dell'OPCM 3274 non ricadono in generale nella categoria delle opere temporanee e provvisorie o in fase 
costruttiva, né nelle classi d’uso | e Il. 


Classe d’uso 3 I Il Ill IV 
Coeff. Cud 0,7 10 15 2,0 
Vi Vr 
1. Costruzioni temporanee e provvisorie 10 db) be db 
2. Costruzioni con livelli di prestazioni ordinari 50 35 50 75 100 
3. Costruzioni con livelli di prestazioni elevati 100 70 100 150 200 


Sezione 15 — Pericolosità sismica di base 


Riportare i valori dei parametri ag, Fo e To relativi ai periodi di ritorno di riferimento per gli Stati Limite considerati nella verifica. Viene 
richiesta, per tutte le opere in classe III e IV, la verifica nei confronti di uno stato limite ultimo (SLV o SLC) e dei due stati limite di 
esercizio (SLO e SLD) (NTC 2018 Par. 7.1). | periodi di ritorno (Tr) associati ai diversi stati limite dipendono dalla probabilità di 
superamento di ciascuno di essi nel periodo di riferimento Vr dell’opera secondo la legge Tgr = - VR /In(1-Pvr). Per valori inferiori a 30 
anni, si assume 30 anni, per valori superiori a 2475 anni si assume 2475 anni. 

Le NTC 2018 al paragrafo 3.2 forniscono i dati necessari per definire la pericolosità sismica in condizioni ideali di sito rigido e con 
superficie topografica orizzontale per tutto il territorio nazionale e per diversi periodi di ritorno. 

Nelle due tabelle seguenti si riportano per ciascuno Stato Limite le probabilità (Pvr) di superamento in Vr, le espressioni di Tr derivanti 
dalla legge sopra riportata, l’espressione della funzione Tr (VR) e i valori di Tr corrispondenti a diversi Vr. 
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Valori di Tr (anni) per VR relativi alle Vy 50 e 100 anni 
e alle classi d’uso III e IV 
Stati Limite Pvr TR Vr=75 Vr=100 Vr=150 Vr=200 
ste | St 81% 0.6 Vr” 45 60 90 120 
SLD 63% VR 75 100 150 200 
sty | SUV 10% 9,50 Vr 712 949 1424 1898 
SLC 5% | 19,50 Vr? 1462 1950 2475 2475 


© non inferiore a 30 anni; ‘? non superiore a 2475 anni 


Sezione 16 - Categoria di suolo di fondazione e condizioni topografiche 


Nella sottosezione 1 “Base dati per l'attribuzione della categoria di sottosuolo” indicare la metodologia utilizzata per l'attribuzione della 
categoria di suolo di fondazione necessaria per la definizione della azione sismica di progetto. 

Nella sottosezione 2 “Descrizione indagini effettuate o già disponibili” indicare il tipo di indagini effettuate o già disponibili. 

Nella sottosezione 3 “Eventuali anomalie” indicare la presenza di eventuali anomalie nel terreno di fondazione, quali cavità e/o la 
presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa. 

Nella sottosezione 4 “Velocità equivalente onde di taglio Vs30” indicare i valori delle onde di taglio Vs, mentre nella sottosezione 5 “Metodi 
adottati per la determinazione delle velocità equivalente onde di taglio Vs30” specificare la metodologia adottata per la determinazione 
delle stesse. In dettaglio, come specificato al paragrafo 3.2.2 delle NTC 2018 i valori di Vs,30 si possono ottenere mediante specifiche 
prove (misure dirette) oppure, con giustificata motivazione e limitatamente all'approccio semplificato, tramite relazioni empiriche di 
comprovata affidabilità con i risultati di altre prove in sito, quali ad esempio le prove penetrometriche dinamiche per i terreni a grana 
grossa e le prove penetrometriche statiche o ancora mediante altre tipologie di prove. 

Nella sottosezione 6 “Suscettibilità alla liquefazione” riportare informazioni circa la suscettibilità alla liquefazione, da compilare solo 
quando sussistono contemporaneamente le condizioni previste dalle NTC 2018 in termini di accelerazione al suolo superiore ad una 
soglia minima (Sag >0.10) e assenza di significative frazioni di terreno fine. Devono essere riportate: la profondità (in m) della falda e 
della fondazione rispetto al piano di campagna (nel caso di fondazioni a quote diverse fornire quella relativa all'estensione massima); 
l'indicazione della presenza o meno di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15 m di profondità; lo spessore (in m) e 
la relativa densità dei terreni incoerenti suddivisi in sabbie fini, medie e grosse. 

Nella sottosezione 7 “Categoria di sottosuolo” indicare la categoria di sottosuolo di fondazione così come indicata in Tab 3.2.Il delle NTC 
2018. 

Nella sottosezione 8 “Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)” fornire i valori dei parametri che 
modificano lo spettro di risposta per tener conto dell'influenza delle condizioni stratigrafiche locali: il fattore di amplificazione Ss, il periodo 
Tg corrispondente all’inizio del tratto dello spettro ad accelerazione costante, il periodo Tc corrispondente all’inizio del tratto a velocità 
costante dello spettro e il periodo Tp corrispondente all’inizio del tratto a spostamento costante dello spettro. Si assume che il fattore di 
amplificazione Ss sia dedotto dalle espressioni riportate nella Tab. 3.2.IV e i periodi dalle espressioni riportate al paragrafo 3.2.3.2.1 delle 
NTC 2018; nel caso in cui i suddetti parametri derivino da più approfonditi studi di risposta sismica locale (RSL) ciò va segnalato nella 
sottosezione 12. 

Nelle sottosezioni 9, 10 e 11 inserire il valore del coefficiente di amplificazione topografica (Tab. 3.2.V delle NTC 2018), la categoria 

topografica (Tab. 3.2.IIIl delle NTC 2018) ed il rapporto h/H: si evidenzia che nel caso di studi specifici di risposta sismica locale effettuati 

con modelli 2D o 3D, gli effetti dei due fenomeni (topografia e stratigrafia) sono tenuti in conto complessivamente. 


Sezione 17 - Regolarità del ponte 


Indicare se la struttura è regolare. Una possibile definizione di geometria regolare è data al par. 5.5 dell'Allegato 3 al'OPCM 3274 e 
riguarda i ponti a travata con pile a fusto unico. Per altre tipologie occorre riferirsi ad indicazioni reperibili in letteratura. Per applicare la 
definizione riportata nell'Allegato 3 occorre calcolare per tutte le pile il rapporto (r) fra il momento alla base prodotto dalla combinazione 
sismica di progetto ed il momento resistente. Il ponte si considera regolare se il rapporto fra il massimo ed il minimo valore di r calcolati 
per le pile facenti parte del sistema resistente della direzione considerata risulta inferiore a 2. 


Sezione 18 - Fattori di confidenza 
Il fattore di confidenza FC si determina secondo quanto indicato al paragrafo C8.5.4 della Circolare n. 7. 
Sezione 19 — Livello di conoscenza 


La compilazione della sezione 19 è facoltativa ed è finalizzata a raccogliere informazioni relative agli aspetti che entrano in gioco nella 
definizione del livello di conoscenza se determinato secondo Circolare al paragrafo C8.5.4, ovvero: 
e geometria, ossia le caratteristiche geometriche degli elementi strutturali; 
e dettagli strutturali, ossia la quantità e disposizione delle armature, compreso il passo delle staffe e la loro chiusura, per il c.a., i 
collegamenti per l’acciaio, i collegamenti tra elementi strutturali diversi, la consistenza degli elementi non strutturali collaboranti; 
e materiali, ossia le proprietà meccaniche dei materiali. 
In dettaglio i campi da A a E concorrono alla definizione del LC relativo a opere in c.a., i campi da A a C e da F aG concorrono alla 
definizione del LC relativo a opere in acciaio e i campi da H a L concorrono alla definizione del LC relativo a opere in muratura. 


Sezione 20 - Resistenza di progetto dei materiali 


Indicare la resistenza a compressione (campo A), a trazione (campo B) e a taglio (campo C) in N/mm? nonché il modulo di elasticità 
normale (campo D) e di elasticità tangenziale (campo E) in GPa dei materiali strutturali utilizzati nelle analisi, quindi già affetti dal 
coefficiente parziale sulle resistenze e, ove necessario, dal fattore di confidenza. Per il calcestruzzo è possibile indicare le caratteristiche 
di quello usato in fondazione e di quello usato in elevazione. Per l'acciaio in barre per il c.a., l'acciaio in profilati e per i bulloni e chiodi 
indicare i valori medi del materiale prevalente nella struttura. Nel caso delle murature è possibile indicare due qualità di materiali, se 
significativamente diversi tra loro. In caso di materiali non ricompresi nei precedenti casi, ma di rilevanza strutturale (es. fibre), utilizzare 
la voce “Altro”. 


Sezione 21 - Metodo di analisi 


Indicare il metodo di analisi utilizzato in accordo a quanto previsto nel paragrafo 7.3 delle NTC 2018. Nel caso in cui si esegua l’analisi 
lineare, statica o dinamica, con il metodo del fattore di comportamento q (definito fattore di struttura nelle NTC 2008), vanno indicati i 
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valori dei fattori di comportamento q, sia in direzione trasversale che longitudinale utilizzati. 


Sezione 22 - Modellazione della struttura 


Il modello strutturale deve poter descrivere tutti i gradi di libertà significativi caratterizzanti la risposta dinamica e riprodurre le 
caratteristiche di inerzia e di rigidezza della struttura e di vincolo degli impalcati. Nei modelli a comportamento non lineare, dovranno 
essere messi in conto anche gli effetti dell’attrito degli apparecchi di appoggio e il comportamento di eventuali dispositivi di fine corsa. 

La deformabilità del terreno di fondazione, e più in generale gli effetti di interazione terreno-struttura, devono essere considerati quando 
il contributo di tale deformabilità allo spostamento massimo eguaglia o supera il 30% del totale. Questa valutazione può essere eseguita 
in modo speditivo confrontando, ad esempio, lo spostamento prodotto in testa alle pile da moti rigidi delle fondazioni determinati su 
modelli semplificati soggetti alle sollecitazioni relative allo SL considerato. 

Indicare il tipo di modello utilizzato selezionando il campo A “Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale, 
considerando l’eccentricità accidentale” o il campo B “Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi”. Il modello della 
struttura su cui verrà effettuata l’analisi deve rappresentare in modo adeguato la distribuzione di massa e rigidezza effettiva 
considerando, laddove appropriato (come da indicazioni specifiche per ogni tipo strutturale), il contributo degli elementi non strutturali. 
Nel campo C “Periodi fondamentali”, indicare i periodi fondamentali della struttura espressi in secondi. Nel caso di analisi statica lineare 
e dinamica modale tali periodi sono intesi come quelli dei modi fondamentali (approssimati, nel caso di analisi statica). Nel caso di 
analisi statica non lineare i periodi sono quelli dell’oscillatore equivalente ad un grado di libertà. Sono anche richieste le masse 
partecipanti espresse come percentuale della massa totale della struttura. Nel caso di analisi dinamica modale fornire i valori 
corrispondenti ai periodi fondamentali. Nel caso di analisi statica non lineare fornire le masse efficaci nelle due direzioni compilando il 
campo D “Masse partecipanti”. 

Infine, nella sottosezione “Rigidezza flessionale ed a taglio” viene richiesta la rigidezza flessionale e a taglio degli elementi trave (campo 
E), pilastro (campo F), muratura (campo G) o altro elemento strutturale (campi H ed 1). In caso d'utilizzo della rigidezza fessurata 
indicare anche la riduzione percentuale adottata nell'analisi. 


Sezione 23 - Risultati dell’analisi: Capacità in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL 


La valutazione della sicurezza consiste nel determinare l'entità massima delle azioni, considerate nelle combinazioni di progetto 
previste, che la struttura è capace di sostenere con i margini di sicurezza richiesti dalle NTC, definiti dai coefficienti parziali di sicurezza 
sulle azioni e sui materiali. L'entità dell'azione sismica sostenibile è denominata Capacità, l’entità dell’azione sismica attesa è 
denominata Domanda. Entrambe vanno determinate per gli stati limite considerati (SLO ed SLV, oppure SLD ed SLV etc..). 

Un modo sintetico ed esaustivo di esprimere l’entità dell’azione sismica, e quindi di Capacità e Domanda è il relativo periodo di ritorno 
Tr, tuttavia è opportuno riportare i risultati della valutazione anche in termini di accelerazione massima orizzontale al suolo, anche se 
questa grandezza, da sola, non descrive l’intero spettro ma solo un punto di esso. 

Viene quindi richiesto di riportare i valori di accelerazione al suolo (PGAc) e di periodo di ritorno (Trc) corrispondenti al raggiungimento 
dei diversi stati limite: 

campo A “PGAcic” = capacità per lo stato limite di collasso (SLC) — la struttura subisce gravi rotture e crolli dei componenti non 
strutturali ed impiantistici e danni molto gravi dei componenti strutturali; conserva ancora un margine di sicurezza per azioni verticali ed 
un esiguo margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni orizzontali. 

campo B “PGAc.vy” = capacità per lo stato limite di salvaguardia della vita (SLV) - la struttura subisce rotture e crolli dei componenti non 
strutturali ed impiantistici e significativi danni dei componenti strutturali cui si associa una perdita significativa di rigidezza nei confronti 
delle azioni orizzontali; conserva invece una parte della resistenza e rigidezza per azioni verticali e un margine di sicurezza nei confronti 
del collasso per azioni sismiche orizzontali 

campo C “PGAcip” = capacità per lo stato limite di danno (SLD) - la struttura nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli 
non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, subisce danni tali da non mettere a rischio gli utenti e da non 
compromettere significativamente la capacità di resistenza e di rigidezza nei confronti delle azioni verticali e orizzontali, mantenendosi 
immediatamente utilizzabile pur nell’interruzione d’uso di parte delle apparecchiature. 

campo D “PGAcio” = capacità per lo stato limite di operatività (SLO) la struttura nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali, 
quelli non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, non deve subire danni ed interruzioni d'uso significativi. 
Analogamente per i periodi di ritorno Trc, i cui indici diventano TrcLc (campo E), TrcLv (campo F), Treo (campo G) e Treo (campo H), 
rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO. Ovviamente vanno compilati i soli valori relativi agli stati limite considerati 
nell’analisi. Si ricorda che la verifica per lo SLO è richiesta per le opere in classe IV, quella per lo SLD per le opere in classe III. La 
verifica per lo SLU può essere effettuata nei confronti dello SLV o SLC. 

| diversi stati limite possono essere raggiunti per differenti elementi o meccanismi: ad esempio il superamento della resistenza di 
elementi fragili (taglio o nodi) o il superamento della capacità di deformazione di elementi duttili (rotazione rispetto alla corda), In tabella 
vanno riportati i valori di PGAc e TRc corrispondenti all'attivazione dei diversi SL per diversi elementi o meccanismi. 

La PGA che viene riportata comprende gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i 
parametri Ss ed Sr, 

Il professionista è incoraggiato a non fermare l’analisi all'attivazione del primo meccanismo ma a portarla avanti in modo da poter 
valutare cosa accadrebbe se quel meccanismo venisse disattivato grazie ad un opportuno intervento (ad esempio se il primo 
meccanismo è un collasso a taglio, spingere comunque oltre l’analisi per vedere se, eliminato quel meccanismo, aumenta in modo 
significativo la capacità e da quale meccanismo è determinata. In questo modo il professionista potrà anche fornire una proiezione di 
estensione di possibili interventi e degli aumenti di capacità che ne conseguirebbero. 

Le analisi lineari statiche e dinamiche e quelle non lineari statiche consentono di eseguire in modo più agevole questo tipo di valutazioni. 


Sezione 24 - Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica 


Indicare i valori che caratterizzano la domanda per i diversi stati limite, in termini sia di accelerazioni al suolo sia di periodi di ritorno 
dell’azione sismica di riferimento. 

Le grandezze di interesse si determinano come riportato nel capitolo 3 della Circolare n. 7 sulla base di quanto specificato nell’allegato 
A alle NTC 2008 e s.m.i. tenendo conto dei periodi di riferimento (vedi Sezione 15), degli effetti di modifica locale dell’azione sismica 
(vedi Sezione 16) e dello stato limite considerato. 

Si determina la Domanda in termini di PGA definendo, per gli stati limite considerati nella verifica, i valori delle accelerazioni di picco al 
suolo comprendenti gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i parametri Ss e Sr: 
PGApLo, PGADbLv, PGADLD, PGAbLo e i valori dei periodi di ritorno associati all’azione sismica: Tropic, Trouv ; Trolo e Troro 
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rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO. 


Sezione 25 - Indicatori di rischio 


Riportare il valore degli indicatori di rischio espressi sia come rapporto fra capacità e domanda in termini di PGA (rapporti tra 
accelerazioni) che come rapporto fra capacità e domanda in termini di periodi di ritorno dell’azione sismica. 

Il primo rapporto è concettualmente lo stesso utilizzato come indicatore di rischio per le verifiche sismiche effettuate fino a tutto il 2007, 
quindi in coerenza con gli Allegati all’Ordinanza 3274 e s.m.i. e con il Decreto del Capo Dipartimento n. 3685 del 2003 ed alle linee 
guida del Ministero delle infrastrutture sulla classificazione sismica emanate con DM n.51 del 28/02/1017. Tale indicatore, nel nuovo 
quadro normativo di riferimento determinatosi con le NTC, non è sufficiente a descrivere compiutamente il rapporto fra le azioni 
sismiche, vista la maggiore articolazione della definizione di queste ultime. Esso, tuttavia, continua a rappresentare una “scala di 
percezione” del rischio, ormai largamente utilizzata e con la quale è bene mantenere una affinità. 

Viene introdotto un secondo rapporto, fra i periodi di ritorno di Capacità e Domanda. Quest'ultimo, però, darebbe luogo ad una scala di 
rischio molto diversa a causa della conformazione delle curve di pericolosità (accelerazione o ordinata spettrale in funzione del periodo 
di ritorno), che sono tipicamente concave. AI fine di ottenere una scala di rischio simile alla precedente, quindi, il rapporto fra i periodi di 
ritorno viene elevato ad un coefficiente “1/n”. In assenza di valutazioni specifiche è possibile assegnare ad “1/n” il valore 0.41 ottenuto 
dall’analisi statistica delle curve di pericolosità a livello nazionale. Tale valore va riportato al campo A “Valore assunto per il coefficiente 
“1/n”. 

In dettaglio al campo B riportare il valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di collasso, au, al campo C riportare il valore 
dell'indicatore del rischio per lo stato limite di salvaguardia della vita, au equivalente allo z. delle NTC 2018, al campo D riportare il 
valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di danno, dep e al campo E riportare l’indicatore di rischio per lo stato limite di 
operatività, aso. Valori prossimi o superiori all'unità caratterizzano casi in cui il livello di rischio è prossimo a quello richiesto dalle norme; 
valori bassi, prossimi a zero, caratterizzano casi ad elevato rischio. 

Gli indicatori di rischio, nel caso di finanziamento delle verifiche o degli interventi con programmi statali (OPCM 3362, OPCM3376 E 
Ordinanze Attuative art. 11) sono utilizzati per determinare l'importo del contributo attribuibile alla struttura per il quale è stata condotta 
l’analisi. Per quanto riguarda lo SLO una analisi accurata richiede la verifica di elementi non strutturali ed impianti che condizionano la 
funzione. 


Sezione 26 - Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento 


In questa sezione è richiesta una stima di massima degli interventi migliorativi della capacità della struttura. Il giudizio si articola in tre 
passi sintetizzati nelle sottosezioni A “Criticità che condizionano maggiormente la capacità”, B “Interventi migliorativi prevedibili” e C 
“Stima dell’estensione degli interventi in relazione alla volumetria totale della struttura” e parte dai risultati dell'analisi effettuata, che 
consentono di individuare gli elementi critici per la struttura. In dettaglio nella sottosezione A si deve indicare quali elementi o sistemi 
condizionano maggiormente il valore della capacità. Segnalarne orientativamente non più di 3; nella sottosezione B indicare 
qualitativamente quali tipi di intervento potrebbero porre rimedio alle carenze più gravi evidenziate in A): i 3 più importanti; nella 
sottosezione C stimare orientativamente la percentuale del volume della struttura che potrebbe essere interessata da ciascuna delle 
tipologie di intervento segnalate nella sottosezione B. 

Infine nella sottosezione D “Stima dell'incremento di capacità conseguibile con gli interventi” si procede con una stima orientativa del 
valore finale di capacità potrebbe essere ottenuto avendo eseguito gli interventi indicati in B e C: nei campi da 1 a 3 va indicato a quale 
SL si riferisce la stima (in genere SLps), nei campi 4, 5 e 6 va riportata la stima del valore finale di capacità in termini di PGA ottenibile 
dopo l'esecuzione degli interventi ed una stima della approssimazione (p.es +0.05 g). e non si è in grado di stabilire l'incidenza di 
ciascun intervento non barrare il codice di intervento e fornire solo i valori di PGA e approssimazione. 


Sezione 27 - Note 


In questo paragrafo è possibile riportare qualsiasi informazione ritenuta utile e non codificata nelle sezioni precedenti. 
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ALLEGATO 3 


INDICE MEDIO DI RISCHIO SISMICO E INDICI DI RENDIMENTO 


Indice medio di rischio sismico (I,,) 


La ripartizione tra le regioni delle risorse destinate alla lettera a) e alla lettera 5) di cui all’art. 2, comma 1, viene effettuata sulla base dell’indice 
medio di rischio sismico (I,,), calcolato come segue: 


a. si determina il rischio sismico annuo atteso per ciascun comune presente nell’elenco di cui all’allegato 7, con riferimento alle valutazioni 
effettuate dal Dipartimento della protezione civile e dai suoi centri di competenza, per la determinazione del Rischio nazionale; 


b. si considerano le perdite annue attese in termini di popolazione coinvolta nei crolli in quanto occupante gli edifici con danni gravissimi 
(Pc), tali perdite sono utilizzate per definire l’indicatore di rischio per la vita umana. La perdita è valutata per ciascun comune ammesso e sommata 
a livello di regione; 


c. al fine di tener conto sia della entità assoluta delle perdite sia dell’incidenza percentuale delle stesse, si considera, oltre alla popolazione 
coinvolta in crolli Pc, anche il rapporto di tale numero rispetto alla popolazione residente Pcp. Entrambi gli indicatori sono normalizzati, in modo 
da ottenere lo stesso valore complessivo somma di quelli relativi a tutti i comuni considerati; 


d. i due indicatori Pc e Pep vengono quindi mediati fra loro, con pesi pari a 0,77 per Pc e 0,23 per Pcp, ottenendo l’indice medio di rischio 
sismico. 


Si ottiene una graduatoria in base al valore di tale indice, che determina la ripartizione delle risorse disponibili fra le regioni, determinate dal 
prodotto fra il valore dell’indice medio di rischio sismico e l’entità del contributo disponibile per le due linee di interventi (lettera 4) e lettera b)). 


Indici di rendimento (I,x,; In) 


Sulla base dei rendiconti semestrali trasmessi formalmente dalle regioni al Dipartimento, per le annualità di riferimento specificate in ordinan- 
za, vengono determinati Indici di rendimento (I,,,; I) per le risorse destinate lettera a) e alla lettera 5) di cui all’art. 2, comma I delle ordinanze 
del Fondo, calcolati separatamente come segue: 


Ig: è determinato dal rapporto tra le risorse utilizzate dalla regione per le azioni di cui all’articolo 2, comma 1, lettera a) (definite come 
risorse in capo alla regione per le quali siano stati affidati i relativi incarichi di studio e analisi) e le risorse complessivamente a disposizione della 
regione per le medesime finalità. Il calcolo viene effettuato sulla base del più recente rendiconto semestrale trasmesso in via formale al Dipartimento 
per le azioni di cui alla lettera a), per le annualità di interesse. 


Tra: © determinato dal rapporto tra le risorse utilizzate dalla regione per le azioni di cui all’articolo 2, comma I, lettera 5) (definite come le 
risorse in capo alla regione, per le quali sia stata affidata la progettazione definitiva degli interventi), e le risorse complessivamente a disposizione 
della regione per le medesime finalità. Il calcolo viene effettuato sulla base del più recente rendiconto semestrale trasmesso in via formale al Dipar- 
timento per le azioni di cui alla lettera 6), per le annualità di interesse. 


ALLEGATO 4 


EFFICIENZA OPERATIVA 


La valutazione dell’efficienza operativa prevede il calcolo di indici probabilistici sintetici che esprimono la probabilità di mantenimento 
dell’operatività dei singoli elementi fisici, del sistema emergenziale nel suo complesso e di suoi sottosistemi, a seguito di due eventi sismici di 
predefinita intensità: un evento caratterizzato da periodo di ritorno T=98 anni, corrispondente a una probabilità di superamento del 40% in 50 anni, 
e un evento caratterizzato da periodo di ritorno T=475 anni, corrispondente a una probabilità di superamento del 10% in 50 anni. La valutazione 
deve, inoltre, prevedere una quantificazione dell’efficienza operativa (del sistema, dei sottosistemi e dei singoli elementi), anche in assenza di sisma, 
ovvero per T=0 anni. 


In prima approssimazione, in assenza di fattori amplificativi derivanti da studi di microzonazione sismica direttamente utilizzabili agli scopi 
della presente valutazione, l’input sismico può essere considerato omogeneo a scala comunale. 


L’operatività è intesa in senso strettamente fisico ed è pertanto limitata alla verifica dei soli requisiti fisici necessari allo svolgimento di una 
data funzione emergenziale nel luogo fisico deputato, in caso di evento sismico. 


La valutazione deve essere basata sul livello minimo di conoscenza del sistema di emergenza e dei suoi elementi, costituito da tutte le infor- 
mazioni speditive raccolte, a scala comunale o intercomunale, dall’ Analisi della Condizione limite di emergenza (CLE), il cui livello di affidabilità 
e accuratezza ne limita i possibili utilizzi a elaborazioni di tipo statistico, efficaci per individuare le potenziali criticità del sistema di emergenza 
e definirne eventuali priorità di intervento. 


Peri tre periodi di ritorno considerati, la valutazione prevede la determinazione di indici di operatività degli elementi del sistema di emergenza: 
Edifici strategici (ES), Aree di emergenza (AE), Rete di infrastrutture (AC). L’operatività dei singoli elementi deve tener conto anche della possi- 
bilità che, in caso di sisma, detti elementi (in particolare Aree di emergenza e Rami di accessibilità e connessione) possano essere compromessi dal 
collasso delle unità strutturali su di essi interferenti. Per gli edifici strategici e le relative Funzioni strategiche da essi espletate deve essere garantito 
il non superamento dello stato limite di operatività. 


Coerentemente con la definizione della CLE, il sistema fisico di emergenza da questa definito non ammette ridondanza funzionale, 
e pertanto tutti gli elementi in esso ricompresi devono essere valutati, in termini probabilistici, affinché mantengano la loro operatività 
contemporaneamente. 


La valutazione del collegamento fisico tra gli elementi del sistema (AC), attuato attraverso i rami della rete infrastrutturale, deve invece 
tener conto della presenza di eventuali percorsi alternativi, in grado di costituire una ridondanza della rete stradale. Per ciascun collegamento 
deve essere, parimenti, determinato un indice di operatività per i tre periodi di ritorno, che tenga conto, su base probabilistica, dell’eventuale 
ridondanza presente. La valutazione probabilistica dei collegamenti deve inoltre tener conto del sistema degli accessi infrastrutturali al sistema 
di emergenza. 


17-6-2021 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 143 


Per i tre periodi di ritorno considerati, è prevista la determinazione degli indici di operatività di tre sottosistemi: IOP,,, IOP, xp» IOPco- I Sotto- 


sistemi sono definiti da: (FS) Sottosistema delle Funzioni strategiche (funzioni espletate in edifici strategici ad eccezione della funzione ricovero); 
(ARE) Sottosistema delle Aree di emergenza e funzioni di ricovero (ARE), (CO) Sottosistema dei collegamenti (CO). 


Infine, per i tre periodi di ritorno considerati, è prevista la determinazione di indici di operatività del sistema di emergenza nel suo com- 
plesso (IOP 


ce) 


Gli indici di operatività devono esprimere la probabilità del singolo elemento, del singolo sottosistema e del sistema nel suo complesso di 
rimanere operativi a seguito dei due eventi sopra definiti (T=98 anni e T=475 anni) e in assenza di sisma (T=0), pertanto sono espressi in forma 
percentuale (da 0 a 100%) o rapporto (da 0 a 1). 


Per supportare la valutazione si può ricorrere anche a classi di operatività definite utilizzando, oltre agli indici probabilistici sopra definiti, i 
valori medi e le deviazioni standard delle suddette probabilità. 


Il Dipartimento della protezione civile ha messo a punto e sperimentato la procedura I.OPà.CLE (Indici di operatività per la Condizione 
limite di emergenza), basata sulle ipotesi sopra esposte, il cui applicativo viene messo a disposizione delle regioni per le finalità della presente 
ordinanza. 


ALLEGATO 5 


CONDIZIONI PER L'APPLICABILITÀ DEL RAFFORZAMENTO LOCALE 
(ASSENZA DI CARENZE GRAVI) 


Per gli interventi di rafforzamento locale su edifici, la verifica di assenza di carenze gravi richiamate all’art. 16, comma 3, può essere con- 
siderata soddisfatta se l’edificio rispetta contemporaneamente tutte le condizioni di seguito riportate. Tali condizioni sono valide solo ai fini del 
contributo concesso con la presente ordinanza. 


a. Per edifici in muratura con le seguenti caratteristiche: 
altezza non oltre 3 piani fuori terra(1); 
assenza di pareti portanti in falso; 
assenza di murature portanti costituite da elementi in laterizio non strutturale; 
assenza di danni strutturali medio - gravi visibili; 


tipologie di muratura ricomprese nella tabella C.8.5.I del capitolo C.8.5.3.1 alla circolare 21 gennaio 2019, n. 7 delle Norme tecniche per 
le costruzioni emanate con decreto ministeriale 17 gennaio 2018, con esclusione della prima tipologia di muratura - Muratura in pietrame disordi- 
nata (ciottoli, pietre erratiche e irregolari); 


valore della compressione media nei setti murari per effetto dei soli carichi permanenti e variabili non superiore a 1/5 della resistenza 
media a compressione; quest’ultima può essere ricavata, in mancanza di più accurate valutazioni, dalla tabella C.8.5.I della citata circolare n. 7; 


buone condizioni di conservazione. 

b. Per edifici in calcestruzzo armato, in acciaio o in combinazione con le seguenti caratteristiche: 
realizzazione successiva al 1970; 
struttura caratterizzata da un sistema resistente alle forze orizzontali in entrambe le direzioni ortogonali; 
altezza non oltre 4 piani fuori terra; 
forma in pianta relativamente compatta; 
assenza di danni strutturali medio - gravi visibili; 


tensione media di compressione negli elementi strutturali verticali portanti in cemento armato per effetto dei soli carichi permanenti e 
variabili inferiore a 4 MPa; 


tensione media di compressione negli elementi strutturali verticali portanti in acciaio per effetto dei soli carichi permanenti e variabili 
inferiore a 1/3 della tensione di snervamento e snellezza massima delle colonne inferiore a 100; 


buone condizioni di conservazione. 


c. Per edifici a struttura mista devono sussistere contemporaneamente le condizioni specificate in precedenza ed applicabili a ciascuna 
tipologia strutturale costituente la struttura. 


d. Solo le soffitte e i sottotetti accessibili (munite di scala fissa) e quelle abitabili costituiscono, ai fini della presente ordinanza, un piano che 
rientra nel conteggio complessivo delle superfici ammissibili a contributo. 


(1) Riguardo alla determinazione del numero dei piani da considerare fuori terra, il progettista effettuerà le sue valutazioni considerando 
il possibile coinvolgimento del piano seminterrato nei probabili meccanismi di danneggiamento/collasso che possano svilupparsi nell’edificio 
soggetto all’azione del terremoto, tenendo conto dell’azione di contenimento del terreno. In ogni modo, possono considerarsi piani interrati 
solo quelli in cui l’altezza fuori terra (ovvero l’altezza media fuori terra nel caso di edifici posti su pendio) è inferiore a ! dell’altezza totale 
di piano. 
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ALLEGATO 7 


ELENCO DEI COMUNI CON AG>0,125 G 
E PERIODI DI CLASSIFICAZIONE 


Pubblicato sul sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile della Presidenza del Consiglio dei Ministri in ragione della mole 


dei dati ivi riportati. 


ALLEGATO 8 


FLENCO DEI COMUNI CON STUDI PREGRESSI DI MICROZONAZIONE SISMICA 


Pubblicato sul sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile della Presidenza del Consiglio dei Ministri in ragione della mole 


dei dati ivi riportati. 


21A03570 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA9 giugno 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Alymsys», approvato con procedura centralizzata. (De- 
termina n. 74/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021; 


Determina: 


Le confezioni del seguente medicinale biosimilare per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredate di numero 
di A.LC. e classificazione ai fini della fornitura: 


ALYMSYS 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac- 
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen- 
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma- 
teria brevettuale. 


Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
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ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 giugno 2021 


Il dirigente: PISTRITTO 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Biosimilare di nuova registrazione: 
ALYMSYS. 
Codice ATC - principio attivo: LO1XC07 bevacizumab. 
Titolare: Mabxience Research SL 
Cod. procedura EMEA/H/C/005286/0000. 
GUUE 30 aprile 2021. 


Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette- 
rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche 


«Alymsys» in associazione con chemioterapia a base di fluoropi- 
rimidine è indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma 
metastatico del colon o del retto. 


«Alymsys» in associazione con paclitaxel è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario me- 
tastatico. Per ulteriori informazioni relative allo stato del recettore 2 
per il fattore di crescita epidermico umano (HER2), fare riferimento al 
paragrafo 5.1. 


«Alymsys» in associazione con capecitabina è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario meta- 
statico, per cui una terapia con altri regimi chemioterapici, inclusi quelli 
a base di taxani o antracicline, non è considerata appropriata. Pazienti 
che hanno ricevuto un trattamento adiuvante a base di taxani e antra- 
cicline nei 12 mesi precedenti, non devono ricevere il trattamento con 
«Alymsys» in associazione con capecitabina. Per ulteriori informazioni 
relative allo stato di HER2, fare riferimento al paragrafo 5.1. 


«Alymsys», in aggiunta a chemioterapia a base di platino, è indi- 
cato per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma 
polmonare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastatico 0 
ricorrente, con istologia a predominanza non squamocellulare. 


«Alymsys», in associazione con erlotinib, è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare 
non a piccole cellule, non squamocellulare, avanzato, non resecabile, 
metastatico o ricorrente, con mutazioni attivanti del recettore del fattore 
di crescita epidermico (EGFR) (vedere paragrafo 5.1). 

«Alymsys» in associazione con interferone alfa-2a è indicato per il 
trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma renale avan- 
zato e/o metastatico. 

«Alymsys», in associazione con carboplatino e paclitaxel, è indicato 
per il trattamento di prima linea del carcinoma ovarico epiteliale, del carci- 
noma alle tube di Falloppio o del carcinoma peritoneale primario in stadio 
avanzato [stadio II B, III C e IV, secondo la Federazione internazionale di 
ginecologia e ostetricia (FIGO)] in pazienti adulte (vedere paragrafo 5.1). 

«Alymsys», in associazione con carboplatino e gemcitabina o con 
carboplatino e paclitaxel, è indicato per il trattamento di pazienti adulte 
con prima recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube 
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di Falloppio o carcinoma peritoneale primario platino-sensibili che non 
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori 
del fattore di crescita dell’endotelio vascolare (VEGF) o altri agenti mi- 
rati al recettore VEGE. 


«Alymsys», in associazione con topotecan o doxorubicina lipo- 
somiale pegilata, è indicato per il trattamento di pazienti adulte con 
recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube di Fal- 
loppio o carcinoma peritoneale primario platino-resistenti che hanno 
ricevuto non più di due precedenti regimi chemioterapici e che non 
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibi- 
tori di VEGF o altri agenti mirati al recettore VEGF (vedere paragrafo 
5.1). 


«Alymsys», in associazione con paclitaxel e cisplatino o, in alter- 
nativa, con paclitaxel e topotecan in pazienti che non possono essere 
sottoposte a terapia a base di platino, è indicato per il trattamento di 
pazienti adulte affette da carcinoma della cervice persistente, ricorrente 
o metastatico (vedere paragrafo 5.1). 


Modo di somministrazione 


«Alymsys» deve essere somministrato sotto la supervisione di un 
medico esperto nell’impiego di medicinali antineoplastici. 


«Alymsys» è per uso endovenoso. La dose iniziale deve essere 
somministrata mediante un’infusione endovenosa di 90 minuti. Se la 
prima infusione è ben tollerata, la seconda può essere somministrata in 
60 minuti. Se l’infusione di 60 minuti è ben tollerata, tutte le infusioni 
successive possono essere somministrate in 30 minuti. 


Non deve essere somministrata mediante infusione rapida endove- 
nosa 0 bolo endovenoso. 


Non sono raccomandate riduzioni della dose a seguito di reazioni 
avverse. Se indicato, la terapia deve essere interrotta definitivamente o 
sospesa temporaneamente come illustrato nel paragrafo 4.4. 


Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o della 
somministrazione del medicinale 


Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della sommi- 
nistrazione, vedere paragrafo 6.6. Le infusioni di «Alymsys» non devo- 
no essere somministrate o miscelate con soluzioni di glucosio. Questo 
medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali ad eccezione 
di quelli menzionati nel paragrafo 6.6. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/20/1509/001 - A.L.C.: 049432014 /E in base 32: 1HAKGG 
- 25 mg / ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 4 ml - 1 flaconcino; 


EU/1/20/1509/002 - A.I.C.: 049432026 /E in base 32: 1H4KGU 
- 25 mg / ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 16 ml - 1 flaconcino. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 


I requisiti definiti per la presentazione degli PSUR per questo me- 
dicinale sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Piano di gestione del rischio (RMP) 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 
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ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li- 
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut- 
tura ad esso assimilabile (OSP). 
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DETERMINA9 giugno 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Oyavas», approvato con procedura centralizzata. (De- 
termina n. 75/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 
recante: «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione 
dell’art. 17, comma 10 del decreto legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu- 
glio 2011, n. 111»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 


17-6-2021 


direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189, recante «Disposizioni urgenti per pro- 
muovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto li- 
vello di tutela della salute» ed, in particolare, l’art. 12, 
comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell'Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’agenzia; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea 
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica 
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021; 


Determina: 


Le confezioni del seguente medicinale biosimilare per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredate di numero 
di A.LC. e classificazione ai fini della fornitura: 


OYAVAS, 
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descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran- 
te del presente provvedimento, sono collocate in appo- 
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del- 
la legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
— Settore HTA ed economia del farmaco — il prezzo 
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen- 
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma- 
teria brevettuale. 


Peri medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 giugno 2021 


Il dirigente: PISTRITTO 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Biosimilare di nuova registrazione: OYAVAS. 

Codice ATC - principio attivo: LO1XC07 Bevacizumab. 
Titolare: Stada Arzneimittel AG. 

Codice procedura EMEA/H/C/005556/0000. 

GUUE 30 aprile 2021. 


Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette- 
rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche: 


«Oyavas» in associazione con chemioterapia a base di fluoropi- 
rimidine è indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma 
metastatico del colon o del retto; 


«Oyavas» in associazione con paclitaxel è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario me- 
tastatico. Per ulteriori informazioni relative allo stato del recettore 2 
per il fattore di crescita epidermico umano (HER2), fare riferimento al 
paragrafo 5.1; 
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«Oyavas» in associazione con capecitabina è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario meta- 
statico, per cui una terapia con altri regimi chemioterapici, inclusi quelli 
a base di taxani o antracicline, non è considerata appropriata. Pazienti 
che hanno ricevuto un trattamento adiuvante a base di taxani e antraci- 
cline nei dodici mesi precedenti, non devono ricevere il trattamento con 
«Oyavas» in associazione con capecitabina. Per ulteriori informazioni 
relative allo stato di HER2, fare riferimento al paragrafo 5.1; 


«Oyavas», in aggiunta a chemioterapia a base di platino, è indicato 
per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma pol- 
monare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastatico o 
ricorrente, con istologia a predominanza non squamocellulare; 


«Oyavas», in associazione con erlotinib, è indicato per il tratta- 
mento di prima linea di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare 
non a piccole cellule, non squamocellulare, avanzato, non resecabile, 
metastatico o ricorrente, con mutazioni attivanti del recettore del fattore 
di crescita epidermico (EGFR) (vedere paragrafo 5.1); 


«Oyavas» in associazione con interferone alfa-2a è indicato per il 
trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma renale avan- 
zato e/o metastatico; 


«Oyavas», in associazione con carboplatino e paclitaxel, è indi- 
cato per il trattamento di prima linea del carcinoma ovarico epiteliale, 
del carcinoma alle tube di Falloppio o del carcinoma peritoneale prima- 
rio in stadio avanzato [stadio III B, III C e IV, secondo la Federazione 
internazionale di ginecologia e ostetricia (FIGO)] in pazienti adulte (ve- 
dere paragrafo 5.1); 


«Oyavas», in associazione con carboplatino e gemcitabina o con 
carboplatino e paclitaxel, è indicato per il trattamento di pazienti adulte 
con prima recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube 
di Falloppio o carcinoma peritoneale primario platino-sensibili che non 
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori 
del fattore di crescita dell’endotelio vascolare (VEGF) o altri agenti mi- 
rati al recettore VEGF; 


«Oyavas», in associazione con topotecan o doxorubicina lipo- 
somiale pegilata, è indicato per il trattamento di pazienti adulte con re- 
cidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube di Falloppio 
o carcinoma peritoneale primario platino-resistenti che hanno ricevuto 
non più di due precedenti regimi chemioterapici e che non hanno rice- 
vuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori di VEGF o 
altri agenti mirati al recettore VEGF (vedere paragrafo 5.1); 


«Oyavas», in associazione con paclitaxel e cisplatino o, in al- 
ternativa, con paclitaxel e topotecan in pazienti che non possono essere 
sottoposte a terapia a base di platino, è indicato per il trattamento di 
pazienti adulte affette da carcinoma della cervice persistente, ricorrente 
o metastatico (vedere paragrafo 5.1). 


Modo di somministrazione: 


«Oyavas» deve essere somministrato sotto la supervisione di un 
medico esperto nell’impiego di medicinali antineoplastici; 


«Oyavas» è per uso endovenoso. La dose iniziale deve essere 
somministrata mediante un’infusione endovenosa di novanta minuti. Se 
la prima infusione è ben tollerata, la seconda può essere somministrata 
in sessanta minuti. Se l’infusione di sessanta minuti è ben tollerata, tutte 
le infusioni successive possono essere somministrate in trenta minuti. 


Non deve essere somministrata mediante infusione rapida endove- 
nosa 0 bolo endovenoso. 


Non sono raccomandate riduzioni della dose a seguito di reazioni 
avverse. Se indicato, la terapia deve essere interrotta definitivamente o 
sospesa temporaneamente come illustrato nel paragrafo 4.4. 


Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o 
della somministrazione del medicinale: per le istruzioni sulla diluizione 
del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6. Le 
infusioni di «Oyavas» non devono essere somministrate o miscelate con 
soluzioni di glucosio. Questo medicinale non deve essere miscelato con 
altri medicinali ad eccezione di quelli menzionati nel paragrafo 6.6. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/20/1510/001 A.I.C.: 049431012 /E in base 32: 1H4JH4 - 
25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 4 ml - 1 flaconcino; 

EU/1/20/1510/002 A.I.C.: 049431024 /E in base 32: 1H4JHJ - 
25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 16 ml - 1 flaconcino. 
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Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti definiti per la presentazione degli PSUR per questo me- 
dicinale sono definiti nell'elenco delle date di riferimento per l'Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP). 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 

Il RMP aggiornato deve essere presentato: 

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 

ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li- 
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut- 
tura ad esso assimilabile (OSP). 
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DETERMINA9 giugno 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Fulvestrant Mylan», approvato con procedura centra- 
lizzata. (Determina n. 76/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot- 
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re- 
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela- 
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret- 
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012 n. 189”, già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia; 
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Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021; 


Determina: 


Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso 
umano generico di nuova autorizzazione, corredate di nu- 
mero di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: 


FULVESTRANTMYLAN; 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen- 
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma- 
teria brevettuale. 


Peri medicinali di cui alcomma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 giugno 2021 


Il dirigente: PISTRITTO 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 
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Nuove confezioni 

FULVESTRANT MYLAN. 
Codice ATC - Principio attivo: LO2BA03 Fulvestrant. 
Titolare: Mylan S.A.S. 
Codice procedura EMEA/H/C/004649/IB/0009/G. 
GUUE 30 aprile 2021. 
Indicazioni terapeutiche 

«Fulvestrant» è indicato 


in monoterapia per il trattamento del carcinoma della mam- 
mella localmente avanzato o metastatico con recettori per gli estrogeni 
positivi nelle donne in postmenopausa: 


non precedentemente trattate con terapia endocrina, 


con ricaduta di malattia durante o dopo terapia antie- 
strogenica adiuvante, o progressione di malattia durante terapia 
antiestrogenica; 


in associazione a palbociclib per il trattamento del carcino- 
ma mammario localmente avanzato o metastatico positivo ai recettori 
ormonali (HR) e negativo al recettore del fattore di crescita epidermico 
umano 2 (HER2) in donne che hanno ricevuto una terapia endocrina 
precedente (vedere paragrafo 5.1). 


In donne in pre- o perimenopausa, la terapia di associazione con 
palbociclib deve essere associata ad un agonista dell’ormone di rilascio 
dell’ormone luteinizzante (LHRH). 


Modo di somministrazione 


«Fulvestrant Mylan» deve essere somministrato come due inie- 
zioni consecutive di 5 mL per iniezione intramuscolare lenta (1 0 2 mi- 
nuti/iniezione), una in ciascun gluteo (area glutea). 


Si deve usare cautela durante l’iniezione di «Fulvestrant My- 
lan» nel sito dorsogluteale a causa della vicinanza al nervo sciatico 
sottostante. 


Per le istruzioni dettagliate per la somministrazione vedere para- 
grafo 6.6. 


Confezioni autorizzate: 
EU/1/17/1253/003 - A.I.C.: 045924038 /E In base 32: 1ICTHQ6 


250 mg - soluzione per iniezione - uso intramuscolare - siringa 
pre-riempita (vetro) 5 ml (50 mg / ml) - 4 siringhe pre-riempita + 4 aghi 
di sicurezza; 

EU/1/17/1253/004 - A.L.C.: 045924040 /E In base 32: 1CTHQ8 


250 mg - soluzione per iniezione - uso intramuscolare - siringa 
pre-riempita (vetro) 5 ml (50 mg / m/) - 6 siringhe pre-riempite + 6 aghi 
di sicurezza. 

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio 


rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione euro- 
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di- 
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale 
piano di gestione del rischio (RMP). 
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 


all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 
Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 
ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 
Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri- 
zione di centri ospedalieri o di specialisti-oncologo (RNRL). 
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DETERMINA9 giugno 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Lenalidomide Accord», approvato con procedura cen- 
tralizzata. (Determina n. 77/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1° Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot- 
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re- 
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela- 
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 


cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret- 
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 
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Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189”, già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri- 
schio del 19 febbraio 2020 (protocollo MGR/19515/P), 
con la quale è stato autorizzato il materiale educazionale 
del prodotto medicinale LENALIDOMIDE ACCORD 
(lenalidomide); 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021; 


Determina: 


Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso 
umano generico di nuova autorizzazione, corredate di nu- 
mero di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: 


LENALIDOMIDE ACCORD; 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità. 


Lene. 
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Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen- 
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma- 
teria brevettuale. 


Peri medicinali di cui alcomma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 9 giugno 2021 


Il dirigente: PISTRITTO 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni 

LENALIDOMIDE ACCORD. 
Codice ATC - Principio attivo: LOAAX04 Lenalidomide 
Titolare: Accord Healthcare, S.L.U. 


Codice procedura: EMEA/H/C/004857/IB/0011/G; 
EMEA/H/C/004857/IB/0012/G. 


GUUE 30 aprile 2021. 


Indicazioni terapeutiche 


Mieloma multiplo 


«Lenalidomide Accord» come monoterapia è indicato per la te- 
rapia di mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova 
diagnosi sottoposti a trapianto autologo di cellule staminali; 


«Lenalidomide Accord» in regime terapeutico di associazione 
con desametasone, o bortezomib e desametasone, o melfalan e pred- 
nisone (vedere paragrafo 4.2) è indicato per il trattamento di pazienti 
adulti con mieloma multiplo non precedentemente trattato che non sono 
eleggibili al trapianto; 

«Lenalidomide Accord», in associazione con desametasone, è 
indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo sot- 
toposti ad almeno una precedente terapia. 
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Sindromi mielodisplastiche 


«Lenalidomide Accord» come monoterapia è indicato per il trat- 
tamento di pazienti adulti con anemia trasfusione-dipendente dovuta a 
sindromi mielodisplastiche (MDS) a rischio basso o intermedio-1, asso- 
ciate ad anomalia citogenetica da delezione isolata del 5q, quando altre 
opzioni terapeutiche sono insufficienti o inadeguate. 


Linfoma mantellare 


«Lenalidomide Accord» come monoterapia è indicato per il trat- 
tamento di pazienti adulti con linfoma mantellare recidivato o refrattario 
(vedere paragrafi 4.4 e 5.1). 

Linfoma follicolare 
«Lenalidomide Accord» in associazione con rituximab (anticor- 


po anti CD20) è indicato per il trattamento dei pazienti adulti con linfo- 
ma follicolare (grado 1-3a) precedentemente trattato. 


Modo di somministrazione 


il trattamento con lenalidomide deve essere supervisionato da un 
medico esperto nell’impiego di terapie oncologiche. 


Per tutte le indicazioni descritte di seguito: 


la dose è modificata in base ai risultati clinici e di laboratorio 
(vedere paragrafo 4.4). 


aggiustamenti della dose, durante il trattamento e alla ripresa del 
trattamento, raccomandati per gestire la trombocitopenia e la neutro- 
penia di grado 3 o 4, o altra tossicità di grado 3 o 4 ritenuta correlata a 
lenalidomide; 


in caso di neutropenia, si deve valutare la possibilità di utilizzare 
fattori di crescita nella gestione del paziente; 


il paziente può prendere una dose dimenticata se sono trascorse 
meno di dodici ore dall’ora prevista per la sua assunzione. Se invece 
sono trascorse più di dodici ore, il paziente non deve prendere la dose 
dimenticata, ma aspettare la solita ora del giorno seguente per prendere 
la dose successiva. 


Uso orale 


le capsule di «Lenalidomide Accord» devono essere assunte per 
via orale nei giorni stabiliti, circa alla stessa ora. Le capsule non devono 
essere aperte, spezzate o masticate. Le capsule devono essere deglutite 
intere, preferibilmente con acqua, con o senza assunzione di cibo; 


Si raccomanda di fare pressione su un solo lato della capsula per 
estrarla dal blister, riducendo così il rischio di deformarla o romperla. 


Confezioni autorizzate: 
EU/1/18/1316/012 - A_I.C.: 047188127 /E In base 32: 1F024Z 


7,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pvc/al) - 7 x 
1 capsule (dose unitaria); 


EU/1/18/1316/013 - A.LC.: 047188139 /E In base 32: 1F025C 

20 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pve/al) - 7 x 1 
capsule (dose unitaria); 

EU/1/18/1316/014 - A.LC.: 047188141 /E In base 32: 1F025F 


25 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pve/al) - 7 x 1 
capsule (dose unitaria). 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio 


rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione euro- 
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di- 
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale 
piano di gestione del rischio (RMP). 
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 


all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 
Il RMP aggiornato deve essere presentato: 

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 

ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 
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Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag- 
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coin- 
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 


Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 


1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dovrà concordare con le Autorità nazionali competenti i dettagli di un 
sistema controllato di distribuzione e deve attuare tale programma a li- 
vello nazionale in modo da assicurare che: 


prima del lancio del medicinale sul mercato, tutti i medici 
che potenzialmente possono prescrivere «Lenalidomide Accord» e tutti 
i farmacisti che lo dispensano, ricevano una nota informativa impor- 
tante (direct healthcare professional communication), come descritto di 
seguito. 

prima della prescrizione (e, ove appropriato e in accordo con 
l’autorità nazionale competente, prima della dispensazione), tutti gli 
operatori sanitari che potenzialmente possono prescrivere (e dispensare) 
«Lenalidomide Accord» abbiano ricevuto il pacchetto di informazioni 
per l’operatore sanitario, contenente: 


materiale educazionale per l’operatore sanitario; 
opuscoli educazionali per i pazienti; 
schede paziente; 


riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illu- 
strativo e etichettatura; 


2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dovrà implementare un Programma di prevenzione della gravidanza 
(PPG) in ciascuno Stato membro. I dettagli sul PPG devono essere con- 
cordati con le Autorità nazionali competenti in ciascuno Stato membro 
e messi in atto prima del lancio del medicinale; 


3. Il titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve concordare con l’ Autorità nazionale competente in ciascuno Stato 
membro il testo finale della Nota informativa importante e i contenuti 
del pacchetto di informazioni per l'operatore sanitario; deve inoltre assi- 
curarsi che il materiale contenga gli elementi chiave descritti di seguito; 


4. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve trovare un accordo sull’implementazione della «scheda paziente» 
in ciascuno Stato membro. 


Elementi chiave che devono essere inclusi 


La Nota informativa importante prima del lancio del medicinale 
sul mercato dovrà essere composta da due parti: 


un testo principale come concordato con il Comitato per i medi- 
cinali per uso umano (CHMP); 


requisiti nazionali specifici, come concordato con l’autorità na- 
zionale competente, riguardanti: 


la distribuzione del medicinale; 


l’assicurazione che siano state messe in atto tutte le misure 
appropriate prima della dispensazione di «Lenalidomide Accord». 


Materiale educazionale per l’operatore sanitario 


Il materiale educazionale per l'operatore sanitario dovrà contenere 
i seguenti elementi: 
breve descrizione di lenalidomide e della sua indicazione tera- 
peutica approvata 
posologia; 
durata massima del trattamento prescritto secondo i regimi poso- 
logici per le indicazioni approvate; 
quattro settimane di trattamento per le donne potenzialmente 
fertili; 
dodici settimane di trattamento per gli uomini e per le donne 
non potenzialmente fertili; 
la necessità di evitare l’esposizione del feto per via della terato- 
genicità di lenalidomide negli animali e dell’atteso effetto teratogeno di 
lenalidomide nella specie umana; 
linee guida sulla manipolazione del blister o della capsula di 
«Lenalidomide Accord» per gli operatori sanitari e per coloro che pre- 
stano assistenza al paziente; 
obblighi del professionista sanitario legati alla prescrizione di 
«Lenalidomide Accord»; 
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necessità di fornire informazioni esaurienti e orientamento ai 
pazienti; 


certezza che i pazienti siano in grado di adempiere ai requisiti 
per un uso sicuro di «Lenalidomide Accord»; 


necessità di fornire ai pazienti opuscoli educazionali adeguati 
e schede per il paziente; 


Avvisi di sicurezza importanti per tutti i pazienti 
smaltimento dei medicinali non più necessari; 


procedure locali, specifiche per nazione, per la prescrizione e 
dispensazione di «Lenalidomide Accord»; 


descrizione del rischio di tumour flare reaction nei pazienti affetti 
da MCL; 


descrizione del rischio di progressione a leucemia mieloide acu- 
ta (LMA) nei pazienti con sindromi mielodisplastiche (MDS), compren- 
dente i tassi di incidenza risultanti dagli studi clinici; 


descrizione del rischio di SPM. 


Descrizione del PPG e divisione dei pazienti in categorie in base al 
sesso e alla condizione di potenziale fertilità 


algoritmo per l’implementazione del programma di prevenzione 
della gravidanza (PPG); 


definizione di donne potenzialmente fertili e iniziative da intra- 
prendere da parte del medico in caso di dubbio. 


Avvisi di sicurezza per donne potenzialmente fertili 
la necessità di evitare l’esposizione del feto; 


descrizione del programma di prevenzione della gravidanza 
(PPG); 


necessità di contraccezione adeguata (anche in caso di amenor- 
rea) e definizione di contraccezione adeguata; 


il regime dei test di gravidanza; 
consigli sui fest adatti; 
prima di iniziare il trattamento; 


durante il trattamento, in base al metodo di contraccezione 
adottato; 


al termine del trattamento; 


necessità di interrompere il trattamento con «Lenalidomide Ac- 
cord» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza; 


necessità di informare immediatamente il medico responsabile 
del trattamento in caso di sospetta gravidanza. 


Avvisi di sicurezza per pazienti di sesso maschile 
la necessità di evitare l’esposizione del feto; 


la necessità di usare profilattici se la partner sessuale è in gra- 
vidanza o è una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi 
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui l’uomo abbia effettuato un 
intervento di vasectomia); 


durante il trattamento con «Lenalidomide Accord»; 
per almeno sette giorni dopo l’ultima dose; 


necessità di informare immediatamente il medico nel caso in cui 
la propria partner inizi una gravidanza mentre il paziente è in terapia con 
«Lenalidomide Accord» o poco dopo l’interruzione della terapia. 


Obblighi in caso di gravidanza 


istruzioni di interrompere il trattamento con «Lenalidomide Ac- 
cord» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza nelle pazienti di 
sesso femminile; 


necessità di rivolgersi ad un medico con specializzazione o con 
esperienza nel campo della teratologia per valutazione e consiglio; 


informazioni sui contatti locali per la segnalazione di ogni so- 
spetta gravidanza; 


modulo per la segnalazione di una gravidanza; 


check list per i medici, per avere la certezza che il paziente, in 
base al proprio sesso e alla propria condizione di potenziale fertilità 
all’inizio del trattamento, riceva l’orientamento adeguato riguardo il 
trattamento, i metodi contraccettivi e la prevenzione della gravidanza; 


moduli per la segnalazione di eventi avversi. 
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Opuscoli educazionali per i pazienti 


Gli opuscoli educazionali per i pazienti devono essere di tre tipi: 


opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente fertili 
ed i loro compagni; 


opuscoli per le pazienti di sesso femminile che non sono poten- 
zialmente fertili; 


opuscoli per i pazienti di sesso maschile. 
Tutti gli opuscoli devono contenere i seguenti avvertimenti: 


lenalidomide è teratogena negli animali ed è atteso che lo sia 
nella specie umana; 


descrizione della scheda-paziente e della sua necessità; 
smaltimento dei medicinali non più necessari; 


linee guida sulla manipolazione di lenalidomide per i pazienti, 
per coloro che prestano assistenza al paziente e per i familiari; 


disposizioni nazionali o altre disposizioni specifiche applicabili 
per la prescrizione e la dispensazione di «Lenalidomide Accord»; 


il paziente non deve dare mai «Lenalidomide Accord» ad altre 
persone; 


il paziente non deve donare il sangue durante la terapia (incluso 
durante le sospensioni della dose) e per almeno sette giorni dopo l’inter- 
ruzione del trattamento con «Lenalidomide Accord»; 


il paziente deve riferire al medico qualunque evento avverso. 


Negli opuscoli appropriati devono essere fornite anche le seguenti 
informazioni: 


opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente fertili 
la necessità di evitare un’esposizione del feto; 
descrizione del PPG; 


necessità di contraccezione adeguata e definizione di contrac- 
cezione adeguata; 


il regime dei test di gravidanza; 
prima di iniziare il trattamento; 


durante il trattamento, almeno ogni quattro settimane (ad ec- 
cezione dei casi di confermata sterilizzazione tramite legatura delle tube); 


al termine del trattamento; 


la necessità di interrompere il trattamento con «Lenalidomide 
Accord» immediatamente in caso di sospetta gravidanza; 


la necessità di contattare immediatamente il medico in caso di 
sospetta gravidanza. 


Opuscoli per i pazienti di sesso maschile 
la necessità di evitare l’esposizione del feto; 
la necessità di usare profilattici se la partner sessuale è in gra- 
vidanza o è una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi 
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui l’uomo abbia effettuato un 
intervento di vasectomia); 
durante il trattamento con «Lenalidomide Accord»; 
per sette giorni dopo l’ultima dose; 
avvertenza che il paziente deve informare immediatamente il 
medico responsabile del trattamento nel caso in cui la propria partner 
inizi una gravidanza; 
avvertenza che il paziente non deve donare liquido seminale o 
sperma durante la terapia (anche durante le sospensioni della dose) e per 
almeno sette giorni dopo l’interruzione del trattamento con «Lenalido- 
mide Accord». 


Scheda paziente 


La scheda paziente dovrà contenere i seguenti elementi: 
. verifica che un orientamento e consigli adeguati siano stati 
impartiti; 
documentazione della condizione di potenziale fertilità; 
data ed esito dei fest di gravidanza. 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre- 
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti-oncologo, ematologo e 
internista (RNRL). 
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DETERMINA 16 giugno 2021. 


Inserimento del medicinale «Tocilizumab» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 
grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica. (Determina n. 73543/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326, che istituisce l’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, e successive modificazioni, recante norme sull’organizzazione e il 
funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adottato 
dal Consiglio di amministrazione con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determinazione direttoriale n. 257 del 13 marzo 2020 di conferma della determinazione direttoriale di 
delega n. 1792 del 13 novembre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’ Area pre-autorizzazione, 
è stata delegata dal direttore generale all’adozione dei provvedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci or- 
fani per malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, 
lettera 4) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecnico- 
scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per l’an- 
no 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che dispone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
per i medicinali innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei 
medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da impiegare per un’indi- 
cazione terapeutica diversa da quella autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi 
della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, concernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti nel 
succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 24 marzo 2001, n. 70; 
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Vista la delibera del Consiglio dei ministri 13 gennaio 2021 recante «Proroga dello stato di emergenza in conse- 
guenza del rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili» che estende 
lo stato di emergenza nazionale fino al 31 aprile 2021; 


Considerato il protrarsi dell’emergenza sanitaria a livello nazionale e mondiale; 


Considerati i risultati di otto studi clinici randomizzati che hanno valutato l’efficacia e la sicurezza di TOCILI- 
ZUMAB nel trattamento del COVID e che hanno mostrato una maggiore efficacia del medicinale nei pazienti con 
COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica; 


Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
per i pazienti adulti affetti da COVID-19, ospedalizzati e con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti e/o con 
livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica; 


Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell’ AIFA nelle riunioni del 6, 7, 8, 9 e 12 aprile 2021 - Stralcio 
verbale n. 44; 


Vista la delibera di approvazione del Consiglio d’amministrazione di AIFA del 28 maggio 2021, n. 34 - punto 
n. 2; 


Tenuto conto delle decisioni assunte dalla CTS dell’AIFA in relazione alla scheda d’uso del medicinale «Tocili- 
zumab» per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di 
infiammazione sistemica, nelle riunioni del 12 aprile 2021 e 9 giugno 2021; 


Ritenuto, pertanto, di includere il medicinale «Tocilizumab» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico 
del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dei pazienti 
adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica; 


Determina: 


Art. 1. 


Il medicinale «Tocilizumab» è inserito, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, 
convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, nell’elenco istituito col provvedimento della Commissione unica del 
farmaco, per le indicazioni terapeutiche di cui all’art. 2. 


Art. 2. 


1. Il medicinale di cui all’art. 1 è erogabile, a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per il trattamento dei 
pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica, nel 
rispetto delle condizioni per esso indicate nell’allegato che fa parte integrante della presente determinazione. 


2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’ AIFA https://www.aifa. 
gov.it/web/guest/legge-648-96 e agli aggiornamenti sui farmaci per il trattamento della malattia COVID-19 presenti 
alla pagina https://www.aifa.gov.it/aggiornamento-sui-farmaci-utilizzabili-per-il-trattamento-della-malattia-covid19 


Art. 3. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 16 giugno 2021 


Il dirigente: PETRAGLIA 
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Tocilizumab nella terapia dei pazienti adulti con COVID-19 


CTS, 09 giugno 2021 


Si forniscono di seguito elementi utili ad orientare la prescrizione e a definire un rapporto fra i benefici e 


rischi del medicinale sul singolo paziente. 


Per quali pazienti 


è 
raccomandabile? 


Alla luce delle attuali conoscenze l’utilizzo di tocilizumab può essere rimborsato dal 
SSN per il trattamento di soggetti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con 
livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica. 


In particolare, si considerano candidabili al trattamento con tocilizumab i pazienti 
ospedalizzati con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti: 


e Pazienti recentemente ospedalizzati ricoverati in terapia intensiva da meno 
di 24/48 ore che ricevono ventilazione meccanica o ossigeno ad alti flussi; 
oppure pazienti recentemente ospedalizzati con fabbisogno di ossigeno in 
rapido aumento che richiedono ventilazione meccanica non invasiva o 
ossigeno ad alti flussi in presenza di elevati livelli di indici di flogosi (CRP>75 
mg/l). 


e Soggetti ospedalizzati in rapida progressione clinica dopo 24/48 ore di 
utilizzo di desametasone, o altri cortisonici. Per rapida progressione clinica 
si intende fabbisogno di ossigeno in rapido aumento, pur senza necessità di 
ventilazione non invasiva o ossigeno ad alti flussi, e con elevati livelli di 
indici di flogosi (CRP=75 mg/l). 


A quali dosaggi è 


Dosaggio consigliato 


referibilmente i PRE î SgrE: URINE 
prefi se . Il dosaggio raccomandato di tocilizumab nei pazienti adulti è di pari a 8 mg/kg, da 
prescrivibile e in a ; . È ; ui 
. somministrare mediante infusione endovenosa della durata di 60 minuti. 

quali forme? vii Ve | ; ma o . A 
In assenza di miglioramento clinico dei segni e dei sintomi dopo la prima dose, può 
essere somministrata una seconda dose ad un intervallo minimo di almeno 8 ore. 
Non sono consigliate dosi superiori a 800 mg per infusione. 
Per situazioni particolari si rimanda alla scheda tecnica del medicinale RoActemra®. 

Chi può Tocilizumab (RoActemra®) è un farmaco ospedaliero con prescrizione limitativa. 


prescrivere il 
farmaco in questa 
fase di emergenza 


Per l'indicazione ammessa alla rimborsabilità in L648/96 la prescrizione è limitata 
ai clinici operanti nei centri indicati dalla Regione per la gestione del COVID-19. 


Quali sono i 
maggiori rischi in 
termini di reazioni 
avverse? 


Avvertenze (da scheda tecnica): 

e Infezioniattive in atto (diverse da COVID-19) che potrebbero peggiorare con 
l'utilizzo di tocilizumab 

e storia di ulcerazione intestinale o diverticolite 

e epatopatia attiva e compromissione epatica 


Per altre informazioni sulla sicurezza si vedano la scheda tecnica e gli studi 
recentemente pubblicati. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product- 
information/roactemra-epar-product-information_it.pdf 


ALLEGATO / 
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Può essere Principali Interazioni (da scheda tecnica): 
prescritto insieme 


d altri fi 15 Quando si inizia o si interrompe la terapia con tocilizumab, i pazienti in trattamento 
ad altri farmaci: 


con medicinali il cui dosaggio deve essere aggiustato su base individuale e che sono 
metabolizzati mediante CYP450 3A4, 1A2 o 2C9 (quali metilprednisolone, 
desametasone, (con la possibilità della sindrome da sospensione del 
glucocorticoide orale), atorvastatina, bloccanti dei canali del calcio, teofillina, 
warfarin, fenprocumone, fenitoina, ciclosporina o benzodiazepine) devono essere 
monitorati, poiché potrebbe essere necessario un incremento della loro dose per 
mantenere l’effetto terapeutico. In considerazione della sua lunga emivita (t1/2) di 
eliminazione, l’effetto di tocilizumab sull’attività dell'enzima CYP450 può persistere 
per diverse settimane dopo l’interruzione della terapia. 


Per altre informazioni sulle interazioni farmacologiche si veda la scheda tecnica e si 
consulti il sito: https://www.covid19-druginteractions.org/. 


Inquadramento 


Tocilizumab (RoActemra® concentrato per soluzione per infusione 20 mg/ml) è un anticorpo monoclonale 
umanizzato in grado di legarsi in modo aspecifico ai recettori dell’IL-6 sia solubile (sIL-6R) che di membrana 
(mIL-6R), dimostrando di inibire i segnali da essi mediati. 


Tocilizumab (TCZ) è indicato per le seguenti condizioni cliniche: 


e artrite reumatoide (AR) grave, attiva e progressiva negli adulti non precedentemente trattati con 
metotrexato (MTX); 

e ARdamoderataa grave in pazienti adulti che non abbiano risposto adeguatamente o siano intolleranti 
a precedente terapia con uno o più Farmaci Antireumatici Modificanti la Malattia (Disease Modifying 
Antirheumatic Drugs, DMARDS) o anti-TNF; 

e artrite idiopatica giovanile sistemica (AIGS) attiva in pazienti con età => 2 anni che non abbiano risposto 
adeguatamente o siano intolleranti a precedenti terapie con FANS o corticosteroidi sistemici; 

e  poliartrite idiopatica giovanile (AIGp; fattore reumatoide positivo o negativo e oligoartrite estesa), in 
combinazione con MTX, in pazienti di età => 2 anni che non abbiano risposto adeguatamente a 
precedente terapia con MTX; 

e sindrome da rilascio di citochine (cytokine release syndrome, CRS) indotta da linfociti CAR-T (Chimeric 
Antigen Receptor T-Cell Therapies) severa o potenzialmente letale negli adulti e nei pazienti pediatrici di 
età > 2 anni. 


Razionale 


Il razionale di utilizzo del TCZ nei pazienti complessi con infezione da SARS-CoV-2 si basa sulla capacità di 
bloccare il recettore dell’IL-6 (IL-G6R), impedendo così gli effetti dell'attivazione della cascata pro- 
infiammatoria. 

IL-6 rappresenta il target di una potenziale strategia terapeutica nel trattamento dei casi gravi e critici di 
pazienti affetti da COVID-19. L'infezione da SARS-CoV-2 induce una risposta immunitaria dell'ospite 
eccessiva e aberrante, associata a una sindrome da distress respiratorio acuto e, nella maggior parte dei 
pazienti critici, a una "tempesta di citochine" (aumento dei livelli plasmatici e tissutali di varie citochine che 
producono danno a lungo termine e fibrosi del tessuto polmonare). Numerosi studi hanno evidenziato una 
correlazione tra i livelli di IL-6 e una più veloce progressione della malattia da SARS-CoV-2 (Mojtabavi H et 
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al. 2020). È stato ipotizzato che terapie che hanno come bersaglio le citochine coinvolte in questa aberrante 
risposta infiammatoria (tra cui appunto IL-6) possano avere un importante ruolo terapeutico nel ritardare il 
danno polmonare nei pazienti affetti da infezione da SARS-CoV2. 


Principali evidenze disponibili 


Studi clinici randomizzati 


Negli ultimi mesi si sono resi disponibili i risultati di 9 studi clinici randomizzati controllati, pubblicati su 

importanti riviste internazionali, finalizzati a valutare l'efficacia e la sicurezza di TCZ nel trattamento del 

COVID. 

I principali risultati sono riassunti a seguire in ordine cronologico: 

e 01/05/2021: vengono pubblicati i risultati, disponibili in forma di pre-print dal febbraio 2021, relativi 
al trattamento con tocilizumab ottenuti nello studio RECOVERY (Randomised Evaluation of COVid- 
19 thERapY), un ampio trial multi-arm adattivo volto a valutare l'efficacia di differenti opzioni 
terapeutiche per pazienti COVID-19 ricoverati (RECOVERY Trial, 2021). | soggetti ospedalizzati con 
ipossia (Sa02<92% o che richiedevano terapia con ossigeno) e con indici di flogosi elevati 
(CRP>75mg/L) venivano randomizzati a tocilizumab in aggiunta alla terapia standard o al 
trattamento standard (SOC). Sono stati randomizzati 4.116 soggetti (2.022 nel braccio in 
trattamento con TCZ e 2.094 nel braccio SOC): il 45% riceveva ossigenoterapia a bassi flussi, il 41% 
era in supporto respiratorio non invasivo e il 14% era in ventilazione meccanica invasiva; inoltre 
l'’82% dei partecipanti riceveva corticosteroidi all’arruolamento. Complessivamente, il decesso è 
stato riscontrato in 621/2.022 (31%) dei pazienti assegnati a TCZ e 729/2.094 (35%) dei pazienti nel 
gruppo SOC (RR 0.85; 95%CI 0.76-0.94; p = 0.0028). Risultati coerenti sono stati osservati in tutti i 
sottogruppi di pazienti pre-specificati. In particolare, è stato osservato un chiaro beneficio in 
termini di mortalità in coloro che assumevano corticosteroidi sistemici. | pazienti assegnati a 
tocilizumab avevano inoltre maggiori probabilità di essere dimessi vivi dall'ospedale entro 28 giorni 
(57% contro 50%; RR 1,22; IC 95% 1.12-1.34; p <0.0001). Restringendo l’analisi al sottogruppo di 
coloro che non ricevevano ventilazione meccanica invasiva al basale, i pazienti assegnati a TCZ 
avevano una minore probabilità di raggiungere l'endpoint composito di ventilazione meccanica 
invasiva o morte (35% vs 42%; RR 0.84; IC 95% 0.77-0.92; p <O. 0001). In una meta-analisi sui 
risultati di mortalità che gli autori conducono includendo anche altri 7 studi gli autori riportano una 
riduzione in termini relativi di circa il 14% del rischio di morte (RR 0.86; 95%CI 0.78-0.94; P=0.0017). 
e 04/03/2021: Soin AS et al- COVINTOC Study — Lancet Respir Med 2021: vengono pubblicati on line i 

risultati di un piccolo studio randomizzato, in aperto, condotto in India tra maggio e agosto 2020. Lo 
studio prevedeva l'arruolamento di soggetti adulti con malattia di stadio moderato severo secondo 
la classificazione locale indiana e la randomizzazione al trattamento con tocilizumab (6 mg/kg) vs lo 
standard of care (SOC). | gruppi in studio non erano perfettamente bilanciati al baseline inquanto 
una proporzione maggiore di soggetti con COVID severo era randomizzata nel gruppo di 
trattamento con tocilizumab; e percentuali di soggetti in trattamento con corticosteroidi (91%) e 
remdesivir (rispettivamente 43% e 41%) erano ben bilanciate tra i due gruppi. Sebbene l’endpoint 
primario (rappresentato dalla progressione clinica da moderato a severo o da severo al decesso a 
14 giorni) fosse stato raggiunto in un numero minore di soggetti nel gruppo trattato con tocilizumab 
(8/91, pari al 9%) rispetto al gruppo SOC (11/88, pari al 13%), tale differenza non era 
statisticamente significativa (-3.71; 95%CI -18.23; 11.19; p=0.42). In una analisi post-hoc relativa 
esclusivamente ai soggetti con COVID severo, la differenza tra i due gruppi in termini di 
progressione della malattia a 14 giorni era statisticamente significativa a vantaggio del braccio 
trattato con tocilizumab (8/50 vs 14/41). 
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e 25/02/2021: Gordon AC et al for the REMAP-CAP Investigators; NEJM 2021: vengono pubblicati i 
risultati relativi al domain di terapie immunomodulanti (anti-IL-6) dello studio REMAP-CAP 
(Randomized, Embedded, Multifactorial Adaptive Platform Trial for Community-Acquired 
Pneumonia), ampia piattaforma di trial open-label, multi-domain, adattivo volto a valutare 
l'efficacia di differenti opzioni terapeutiche per pazienti COVID-19 ricoverati. Il domain relativo alla 
terapia immunomodulante prevedeva l'arruolamento di soggetti adulti ricoverati in terapia 
intensiva, che, entro 24 ore dall'inizio di una terapia di supporto d'organo, venivano randomizzati a 
tocilizumab (8mg/kg; n=353), sarilumab (400 mg; n=48), o terapia standard non immunomodulante 
(n=402). Tutti i soggetti, eccetto 3, ricevevano supporto respiratorio all’arruolamento: alti flussi con 
canula nasale nel 29% dei casi, ventilazione meccanica non invasiva o invasiva rispettivamente nel 
42% e 29% dei soggetti. Rispetto all’endpoint primario (rappresentato da una scala ordinale che 
combinava la mortalità ospedaliera e i giorni privi di supporto d'organo fino al giorno 21 di 
osservazione), i dati dello studio hanno prodotto un odds ratio stimato di 1.46 (95%CI 1.25-2.24) e 
di 1.76 (95%CI 1.17-2.91) per una maggiore efficacia associata rispettivamente a tocilizumab e 
sarilumab rispetto a nessuna modulazione immunitaria, con un alto grado di certezza statistica (con 
una probabilità di essere superiore a nessuna modulazione immunitaria del 99.9% per tocilizumab e 
del 99.5% per sarilumab). In particolare il numero di giorni privi di supporto d’organo era pari a 10 
(IQR, da -1 a 16) nel gruppo trattato con tocilizumab, a 11 (IQR, 0-16) nel gruppo trattato con 
sarilumab e 0 (IQT, da -1 a 15) nel gruppo placebo. La mortalità ospedaliera era pari al 28% (98/350) 
per TCZ, 22.2% (10/45) per sarilumab e 35.8% (142/397) per il gruppo di controllo (con una 
differenza statisticamente significativa). 

e 25/02/2021: Rosas IO et al. 2020 (COVACTA Study): Lo studio COVACTA è un trial randomizzato in 
doppio cieco vs placebo, condotto in 9 paesi in Europa, US e Canada, che prevedeva la 
randomizzazione in rapporto 2:1 a tocilizumab ev (8 mg/kg fino a un massimo di 800 mg ripetibili 
dopo 8-24 ore dalla precedente in caso di mancata risposta) o placebo. Lo studio arruolava soggetti 
adulti con polmonite severa (Sa02<93% e Pa/Fi <300 mmHg); l’endpoint era rappresentato dal 
clinical status al giorno 28 sulla base della scala a 7-categorie del WHO. Nello studio sono stati 
arruolati 438 soggetti (294 nel braccio in trattamento con TCZ e 144 nel braccio placebo). Si noti che 
i soggetti randomizzati al TCZ presentavano percentuali minori di soggetti trattati con steroidi e 
antivirali. Tra i due gruppi in studio non si evidenziavano differenze statisticamente significative in 
termini di clinical status, né di mortalità a 28 giorni (19.7% vs 19.4%), mentre si registravano tempi 
più brevi di dimissione (20 vs 28 giorni) e di permanenza in ICU (9.8 vs 15.5 giorni). 

e 20/01/2021: Veiga VC et al. 2021 (TOCIBRAS Study): si tratta di un piccolo studio condotto in Brasile 
che arruolava soggetti in terapia con ossigeno o in ventilazione meccanica e con almeno 2 
biomarcatori di infiammazione alterati (tra CRP, D dimero, LDH e ferritina) e ne prevedeva la 
randomizzazione a TCZ (8 mg/kg; n=65) o standard di cura (n=64). L’endpoint primario era 
originariamente rappresentato dal clinical status a 51 giorni sulla scala ordinale a 7- categorie del 
WHO, ma successivamente, a causa dell’impossibilità di dimostrare l'assunzione di proporzionalità 
delle probabilità, l’endpoint primario è stato modificato in un endpoint composito di mortalità e 
ventilazione meccanica. Lo studio è stato precocemente interrotto dal DSMB dopo l'arruolamento 
di 129 soggetti per un eccesso di morti nel gruppo di trattamento attivo: 18/65 (28%) nel gruppo 
TCZ e 13/64 (20%) nel gruppo SOC (OR 1.54; 0.66-3.66). In particolare il numero di decessi era 
maggiore nel trattamento con TCZ (17%) rispetto al trattamento SOC (3%). Tali dati sono tuttavia di 
difficile interpretazione a causa della precoce interruzione dello studio, del numero esiguo di 
soggetti arruolati e degli ampi margini di incertezza nella stima dell'effetto. 
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e 17/12/2020: Salama C et al. 2021 (EMPACTA Study): si tratta di uno studio randomizzato, in doppio- 
cieco condotto vs placebo. Lo studio prevedeva l'arruolamento di adulti ricoverati per polmonite 
con Sa02<94% ma che non necessitassero di C-PAP o di ventilazione meccanica. In totale sono stati 
arruolati 249 soggetti nel gruppo con TCZ e 128 soggetti nel gruppo placebo. In generale la 
popolazione arruolata non presentava quadri clinici molto compromessi: il 9.3% della popolazione 
era nella categoria 2 della scala WHO, il 64% in categoria 3 e il 26.5% in categoria 4. L’endpoint 
primario era l’endpoint composito di mortalità e ventilazione meccanica al giorno 28 ed era 
raggiunto nel 12,0% dei soggetti trattati con TCZ e nel 19,3% del gruppo placebo (HR 0.56; IC 95% 
0.33- 0.97; P = 0,04 al log-rank test). Il decesso per qualsiasi causa entro il giorno 28 si è verificato 
nel 10.4% dei pazienti nel gruppo tocilizumab e nell'8.6% di quelli nel gruppo placebo (differenza tra 
i gruppi non significativa). 

e 20/10/2020 Hermine O et al. 2020 (CORIMUNO Trial}: studio randomizzato, open-label con disegno 

di analisi bayesana, condotto in Francia su soggetti adulti con polmonite da COVID-19 che 
richiedono ossigeno a flussi >3L/min ma che non sono in ventilazione meccanica né ricoverati in 
terapia intensiva. | partecipanti sono stati randomizzati a TCZ (n=64) o a trattamento standard 
(n=67). Lo studio prevedeva due endpoint primari rappresentati dal raggiungimento di un punteggio 
>5 nello score a 10 punti del WHO Clinical Progression Scale (WHO-CPS) al giorno 4 e dalla 
sopravvivenza senza necessità di ventilazione meccanica a 14 giorni. Un punteggio WHO-CPS è stato 
ottenuto in 12 soggetti trattati con TCZ e in 19 soggetti del gruppo di controllo, con una probabilità 
a posteriori che non ha raggiunto la soglia del 95%. Per contro, al giorno 14, un numero 
significativamente minore di soggetti trattati con TCZ necessitava di ventilazione meccanica rispetto 
al controllo (24% vs 36%) con una probabilità a posteriori superiore al 95%. 
Una successiva analisi dei dati dello studio CORIMUNO con un follow-up più lungo (Meriette et al. 
2021), a 90 giorni, ha evidenziato una differenza statisticamente significativa in termini di riduzione 
della mortalità nel braccio tocilizumab rispetto al trattamento standard (7/63 pari a 11% vs 11/67 
pari al 18%; HR 0.64; 95% CI, 0.25-1.65). 

e 20/10/2020: Salvarani C t al. 2020: Studio italiano, multicentrico, randomizzato, in aperto. Lo studio 
ha visto la partecipazione di 24 centri clinici italiani e prevedeva l'arruolamento di soggetti affetti da 
polmonite da COVID-19 con un rapporto Pa/FiO2 tra 200-300 mmHg e con fenotipo infiammatorio 
definito come febbre e livelli elevati di CRP. | soggetti erano randomizzati a ricevere tocilizumab o il 
trattamento standard (i soggetti nel gruppo di controllo, al peggioramento, potevano fare terapia 
con TCZ). L’endpoint primario dello studio era un endpoint composito di ricorso alla ventilazione 
meccanica invasiva, decesso o aggravamento con Pa/Fi02<150 mmHg. Lo studio è stato interrotto 
dal DSMB prematuramente, dopo l’arruolamento di 126 pazienti (un terzo della casistica prevista) 
per futilità a seguito di una interim analysis che non ha dimostrato differenze significative in termini 
di progressione clinica tra i due gruppi in studio (28.3% vs 27.0%). 

e 21/20/2020: Stone JH et al. 2020: Studio randomizzato in doppio-cieco, controllato vs placebo in cui 
sono stati arruolati soggetti con polmonite da COVID-19, Sat02<92%, stato infiammatorio. 
L’endpoint primario era rappresentato dall’endpoint combinato di tempo al decesso o 
all’intubazione. Nello studio sono stati arruolati 243 soggetti (161 nel gruppo TCZ e 82 nel gruppo 
placebo) e i due gruppi non differivano in termini di tempo al decesso o all’intubazione. A 14 giorni, 
il 18,0% dei pazienti nel gruppo tocilizumab e il 14,9% dei pazienti nel gruppo placebo avevano 
avuto un peggioramento della malattia. Il tempo mediano all'interruzione dell'ossigeno 
supplementare è stato di 5,0 giorni (95% CI, 3,8-7,6) nel gruppo tocilizumab e 4,9 giorni (95% CI, 
3,8-7,8) nel gruppo placebo (P = 0,69). 
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Nel complesso i dati derivanti dagli studi clinici randomizzati sono di non facile interpretazione a causa delle 
importanti differenze tra i diversi studi in termini di popolazione studiata (per gravità, trattamenti 
concomitanti e timing di inizio della terapia) e dei differenti outcome valutati (Angriman F et al. 2021). 
Analizzando nel dettaglio le popolazioni incluse negli studi clinici si nota che i setting in cui tocilizumab ha 
mostrato maggiore efficacia sono rappresentati da pazienti con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli 
indici di infiammazione sistemica. In particolare, si considerano candidabili al trattamento con tocilizumab i 
pazienti ospedalizzati con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti che ricevono ventilazione 
meccanica o ossigeno ad alti flussi da meno di 24/48 ore, o in condizioni cliniche rapidamente ingravescenti 
che richiedono ventilazione meccanica non invasiva o ossigeno ad alti flussi, in presenza di elevati livelli di 
indici di flogosi (CRP=75 mg/l). L'utilizzo può altresì essere considerato in soggetti ospedalizzati in rapida 
progressione clinica malgrado l’utilizzo di desametasone che richiedono un fabbisogno di ossigeno in rapido 
aumento pur senza necessità di ventilazione non invasiva o ossigeno ad alti flussi, e con elevati livelli di 
indici di flogosi (CRP=75 mg/l). 


Studi osservazionali 


Sono stati condotti numerosi studi osservazionali, sia prospettici che retrospettivi, che hanno valutato 
l'utilizzo di tocilizumab nei soggetti con COVID-19. 

In particolare, è stata recentemente pubblicata una meta-analisi in cui sono stati valutati 10 studi 
osservazionali per un totale di 1.358 soggetti trattati (Ma/gie J et al. 2020). La qualità degli studi è stata 
considerata adeguata per 9/10 studi e i risultati hanno evidenziato, nel gruppo di soggetti trattati con TCZ, 
una mortalità inferiore del 12% rispetto al gruppo di controllo (95%CI 4.6%-20%), con un NNT, nel caso della 
stima più conservativa e aggiustando per l’eterogeneità, pari a 11. 


Revisioni scientifiche e meta-analisi 


Si sono rese disponibili revisioni scientifiche e meta-analisi aggiornate in tempo reale (“living systematic 
review and network meta-analysis”) condotte da importanti gruppi di ricerca in cui sono sintetizzati i 
risultati degli studi clinici di volta in volta disponibili. 

e Inuna delle principali living systematic review disponibili, curata dal gruppo Cochrane in collaborazione 
con numerose istituzioni universitarie e di ricerca (https://covid-nma.com/living data/index.php ), 
l’analisi dei dati disponibili derivanti da RCT, aggiornata al 11/04/2021 e inclusivi anche dei dati dello 
studio RECOVERY, conferma un effetto protettivo del tocilizumb su outcome di mortalità (RR 0.89; 
95%CI 0.82-0.97) e di tempo al miglioramento clinico (RR 1.27; 95%CI 1.13-1.43). 


e 16/04/2021 - Selveraj V et al. 2021: si tratta di una meta-analisi che ha preso in considerazione 9 studi 
randomizzati controllati per un totale di 6.490 soggetti inclusi: 3.358 soggetti trattati con tocilizumab e 
3.132 trattati con cure standard/placebo. L'analisi aggregata ha mostrato un rischio significativamente 
ridotto di mortalità per tutte le cause (RR 0.89; 95% CI 0.80-0.98, p = 0.02) e progressione alla 
ventilazione meccanica (RR 0.80, 95% CI 0.71-0.89, p < 0.0001) nel gruppo trattato con tocilizumab 
rispetto alla terapia standard o al placebo. Inoltre, c'è stata una tendenza verso un miglioramento del 
tempo mediano alla dimissione ospedaliera (RR 1,28, IC 95% 1,12-1,45, p = 0,0002). 


e 18/03/2021- Ghosn Let al. 2021: viene pubblicata una review del gruppo Cochrane relativa all'utilizzo 
degli inibitori dell’IL-6 per COVID-19. Analizzando i dati relativi a 8 trial randomizzati per un totale di 
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6.363 partecipanti, l’utilizzo di tocilizumab riduce la mortalità per tutte le cause a 28 giorni rispetto allo 
standard di cura o al placebo (RR 0.89; 95%CI 0.82-0.97; high-certainty evidence), mentre l’effetto su 
altri outcome risulta ancora incerto. 


e 12/02/2021- Khan FA et al. 2021: si tratta di una revisione sistematica e meta-analisi in cui sono stati 
considerati differenti trattamenti immunomodulanti: anakinra, sarilumab, siltuximab, e tocilizumab. 
Sono stati inclusi 71 studi (di cui 6 RCT) per un totale di 22.058 soggetti. Il tocilizumab è risultato essere 
il farmaco più studiato (60/71 studi). Nell'ambito degli studi prospettici, TCZ è risultato associato ad 
miglioramento della sopravvivenza in un analisi non controllata (unadjusted-RR 0.83, 95% CI 0.72-0.96, 
12=0.0%). Nell'ambito delle valutazioni retrospettive, TCZ è risultato associato ad una minore gravità 
utilizzando come endpoint una scala ordinale di severità della malattia (OR 1.34, 95% CI 1.10-1.64, 
I?=98%) e a un ridotto rischio di morte (AdjHR 0.52, 95% CI 0.41-0.66, 1°=76.6%). Tuttavia gli studi 
retrospettivi erano gravati da una rilevate eterogeneità che rende difficilmente interpretabili i risultati 
ottenuti. 


e 30/12/2020 - Kim MSet al. 2020: si tratta di una revisione sistematica e network meta-analysis (NMA) 
per valutare sistematicamente l'efficacia comparativa e la sicurezza degli interventi farmacologici per 
COVID-19 e il livello di evidenza alla base di ciascun regime di trattamento in diversi contesti clinici. 
Sono stati inclusi nella revisione un totale di 110 studi (40 RCTs e 70 studi osservazionali). Nelle analisi 
che includevano anche gli studi osservazionali tocilizumab si associava ad una ridotta mortalità sia nel 
setting di soggetti non ricoverati in terapie intensiva (OR 0.43, 95% CI 0.30 to 0.60, p < 0.001), sia nei 
soggetti con malattia di grado severo (OR 0.62, 95% CI 0.42 to 0.90, p = 0.012). 


Raccomandazioni di organismi internazionali 


e National Institutes of Health (NIH): NIH ha aggiornato le proprie raccomandazioni a seguito della 

disponibilità dei dati relativi agli studi REMAP-CAP e RECOVERY [Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) 
Treatment Guidelines (ultimo aggiornamento della sezione specifica: 21 aprile 2021)]. 
Il panel raccomanda l'uso di tocilizumab (dose singola endovenosa di 8 mg / kg di peso corporeo 
effettivo, fino a 800 mg) in combinazione con desametasone (6 mg al giorno per un massimo di 10 
giorni) in pazienti ospedalizzati che presentano un rapido scompenso della respirazione dovuto a 
COVID-19. | pazienti inclusi in questa popolazione sono: 

o Pazienti ospedalizzati di recente (entro 3 giorni) che sono stati ricoverati in unità di terapia 
intensiva (ICU) nelle 24 ore precedenti e che necessitano di ventilazione meccanica invasiva, 
ventilazione meccanica non invasiva (NIV) o ossigeno con canula nasale ad alto flusso (HFNC) (> 
0,4 Fi03/30 L/min di flusso di ossigeno) (Bla); or 


o Pazienti ospedalizzati di recente (entro 3 giorni), non in terapia intensiva con fabbisogno di 
ossigeno in rapido aumento che richiedono NIV o HFNC e che hanno marcatori di 
infiammazione significativamente aumentati (Blla) (Nota: il criterio di inclusione dello studio 
RECOVERY per l'infiammazione era la proteina C-reattiva [CRP] 275 mg / L). 


Per i pazienti ospedalizzati con ipossiemia che richiedono una supplementazione di ossigeno 
convenzionale, le evidenze disponibili non sono sufficienti per identificare i soggetti che possano trarre 
maggior beneficio dall'aggiunta di tocilizumab. Alcuni membri del panel raccomandano l’utilizzo di 
tocilizumab anche in pazienti che mostrano un fabbisogno di ossigeno in rapido aumento durante il 
trattamento con desametasone e hanno una PCR =>75 mg / L ma che non richiedono ancora NIV o HFNC. 
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e Infectious Diseases Society of America (IDSA) la società americana pubblica le Guidelines on the 

Treatment and Management of Patients with COVID-19 (ultimo aggiornamento della sezione specifica: 
17/02/2021) 
Nell'ambito dei pazienti ricoverati in ospedale con COVID-19 grave o critico in rapida evoluzione, il 
panel delle linee guida IDSA suggerisce di utilizzare il tocilizumab in aggiunta allo standard di cura (cioè 
steroidi) piuttosto che al solo standard di cura. (Raccomandazione condizionale, scarsa certezza delle 
prove). 


e NHS Interim Position Statement: Interleukin-6 inhibitors (tocililumab or sarilumab) for patients 
admitted to ICU with  COVID-19  pneumonia (adults) - 22 February 2021 
(https://www.england.nhs.uk/coronavirus/wp-content/uploads/sites/52/2021/02/C1143-interim- 
clinical-commissioning-policy-tocilizumab-rps-v2.pdf): 


“I medici dovrebbero prendere in considerazione la prescrizione di tocilizmmab per via endovenosa 
seguendo i criteri definiti sotto per i pazienti in terapia intensiva. Il sarilumab per via endovenosa 
potrebbe essere considerato come un’alternativa (se disponibile). 


Criteri di eleggibilità: 
I pazienti devono soddisfare tutti i criteri di ammissibilità e nessuno dei criteri di esclusione. | 
pazienti sono idonei ad essere presi in considerazione per tocilizumab o sarilumab se: 

e Soggetticon infezione da COVID-19 confermata da test microbiologico o fortemente sospetta 
secondo la valutazione di un team multidisciplinare AND 

e Soggettiin trattamento con desametasone o cortisonico equivalente AND 

e Soggetti con CRP> 75mg/L; AND Sa02<92% in aria ambiente OR necessità di supplementazione di 
02 
OR 

e Soggetti non trattati con inibitore dell'IL-6 per COVID-19 nel corso del ricovero ed entro 24-48 ore 
dall'inizio del supporto respiratorio (ossigeno nasale ad alto flusso, pressione positiva continua delle 
vie aeree (CPAP) o ventilazione meccanica invasiva o non invasiva) 


Criteri di esclusione: 

e Nota ipersensibilità a tocilizumab o sarilumab [REMAP-CAP e RCP controindicazione] 

e Infezione coesistente che potrebbe essere peggiorato da tocilizumab o sarilumab [RCP 
controindicazione] 

e Sono trascorse più di 24 ore dal ricovero in ICU o più di 24 ore dopo avvio del supporto respiratorio (a 
seconda di quale sia il maggiore) [REMAP-CAP] 

e Una alanina aminotransferasi (ALT) o aspartato aminotransferasi (AST) basale più di 5 volte il limite 
superiore del normale (si raccomanda cautela se gli enzimi epatici sono più di 1,5 volte il limite 
superiore del normale) [REMAP-CAP e RCP speciale avvertenze e precauzioni per l'uso] 

e Una conta piastrinica al basale inferiore a 50 x 10°/ L [REMAP-CAP e RCP speciale avvertenze e 
precauzioni per l'uso] 

* Conta assoluta dei neutrofili al basale inferiore a 2 x 10° / L [Avvertenza speciale RCP e precauzioni per 
l'uso] 

e Una condizione o un trattamento preesistente che determina un'immunosoppressione in corso [RCP 
avvertenze speciali e precauzioni per l'uso].” 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Gentamicina 
Solfato Bil». 


Con la determina n. aRM - 111/2021 - 7136 del 7 giugno 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Biologici Italia Laboratories 
S.r.l., l’autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate: 

medicinale: GENTAMICINA SOLFATO BIL 
confezione: 031864010; 
descrizione: «80 mg/2ml soluzione iniettabile» 1 fiala 2 ml; 
confezione: 031864034; 
descrizione: «80 mg/2 ml soluzione iniettabile» 10 fiale 2 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A03589 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Jurnista». 


Estratto determina AAM/PPA n. 455/2021 dell’8 giugno 2021 


Si autorizza il seguente grouping di n. 5 variazioni tipo II C.1.4): 


aggiunta dell’avvertenza di utilizzare la dose efficace più bassa 
per il periodo di tempo più breve nel paragrafo 4.2 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto; 


aggiunta del testo relativo al rischio di dipendenza da analgesici 
oppioidi dopo brusca interruzione nei paragrafi 4.2 e 4.4 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto; 


aggiunta dell’avvertenza sui disturbi della respirazione correlati 
al sonno nel paragrafo 4.4 del riassunto delle caratteristiche del prodotto; 


aggiunta del testo relativo all'aumento del rischio di sviluppo di 
tolleranza e dipendenza fisica in pazienti con una storia familiare o per- 
sonale di abuso o disturbi mentali nel paragrafo 4.4 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto; 

aggiunta della reazione avversa «Sindrome da apnea notturna» 
con frequenza non nota nel paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteri- 
stiche del prodotto. 

Modifiche editoriali minori e adeguamento degli stampati alla ver- 
sione corrente del QRD template. 

Si modificano i paragrafi 2, 4.2, 4.4, 4.8, 5.2, 5.3, 6.6, 10 del rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del 
foglio illustrativo. 

Il suddetto grouping di variazioni è relativo al medicinale JURNI- 
STA nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

ATC. 


037396140 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396241 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396153 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396165 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396177 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396189 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396191 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396203 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396215 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396227 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396239 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396138 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396266 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 

037396367 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396278 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396280 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396292 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396304 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396316 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396328 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396330 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396342 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 

037396355 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 

037396254 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396506 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396607 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396518 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396520 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396532 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396544 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396557 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396569 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 

037396571 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 

037396583 «4 mg compresse a rilascio prolungato» 56 compres- 
se in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396595 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396494 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/AL; 


037396381 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396482 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


= 
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037396393 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396405 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396417 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 

037396429 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 

037396431 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396443 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396456 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396468 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396470 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396379 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396025 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396126 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396037 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396049 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396052 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396064 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396076 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396088 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396090 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396102 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396114 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com- 
presse in blister PVC/ACLAR; 


037396013 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Numero procedura: DK/H/0869/001-005/II/0037/G. 
Codice pratica: VC2/2019/579. 
Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a (codice fiscale 00962280590). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro 
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro- 
dotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com- 


— 127 + 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 143 


mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. 
A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, 
i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A03601 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Alprazolam DOC Gene- 
rici». 


Estratto determina AAM/PPA n. 456/2021 dell’8 giugno 2021 


Si autorizza la seguente variazione: tipo II B.I.z), aggiornamento 
dell’ASMF per il principio attivo alprazolam. 

La suddetta variazione è relativa al medicinale ALPRAZOLAM 
DOC GENERICI nelle forme e confezioni autorizzate all'immissione 
in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale. 

A.C. n.: 


033726035 - «0,75 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone da 
20 ml; 


033726011 - «0,25 mg compresse» 20 compresse; 
033726023 - «0,50 mg compresse» 20 compresse. 
Codice pratica: VN2/2020/260. 
Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l (codice fiscale 11845960159). 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: la determina è efficace 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


21A03602 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Mexabrest». 


Estratto determina AAM/PPA n. 461/2021 dell’8 giugno 2021 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni: 
tipo II B.I.z), aggiornamento dell’ASMF di un produttore di 
principio attivo con cambio del nome del titolare ASMF; 
tipo IB B.I.b.z), aggiornamento delle specifiche del principio 
attivo adottate dal produttore di prodotto finito. 


Il suddetto grouping di variazioni è relativo al medicinale MEXA- 
BREST nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commer- 
cio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

AIC.n.: 


040900019 - «25 mg compresse rivestite con film» 15 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


040900021 - «25 mg compresse rivestite con film» 20 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 
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040900033 - «25 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


040900045 - «25 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


040900058 - «25 mg compresse rivestite con film» 90 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


040900060 - «25 mg compresse rivestite con film» 98 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


040900072 - «25 mg compresse rivestite con film» 100 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL; 


040900084 - «25 mg compresse rivestite con film» 120 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL. 


Numero procedura: DK/H/1729/001/11/008/G. 
Codice pratica: VC2/2016/103. 
Titolare A.I.C.: Accord Healthcare, S.L.U. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

Decorrenza di efficacia della determina: la determina è efficace 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio del 
medicinale. 


21A03603 


Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Daktarin dermatologico». 


Estratto determina IP n. 517 del 9 giugno 2021 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
DAKTARIN 20 mg/g crema, tubox 30 g dalla Grecia con numero di 
autorizzazione 8533/6-2-2007, intestato alla società Johnson & Johnson 
Hellas Consumer SA Aigialeias & Epidavrou 4 Maroussi, 15125 - Gre- 
cia e prodotto da Famar S.p.a. Avlona - Grecia, con le specificazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determina. 


Importatore: Programmi Sanitari Integrati S.r.l. con sede legale in 
via Giovanni Lanza, 3 20121 Milano (MI). 


Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g crema» 
1 tubo da 30 g. 


Codice A.I.C.: 049003015 (in base 10) 1GRGJ7(in base 32). 
Forma farmaceutica: crema. 
Composizione: 100 g di crema contengono: 

principio attivo: miconazolo nitrato 2 g; 


eccipienti: tefose 63, labrafil m 1944 cs, paraffina liquida, buti- 
lidrossianisolo, acido benzoico, acqua purificata. 


Officine di confezionamento secondario: 


Falorni S.r.l, via Provinciale Lucchese, s.n.c. - loc. Masotti - 
51100 Serravalle Pistoiese (PT); 


Falorni S.r.l., via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI); 


Prespack Jacek Karonski, UL. Sadowa 38, Sk6rzewo, 60-185 
- Polonia; 


STM Pharma Pro S.r.l. Strada Provinciale Pianura 2 80078 Poz- 
zuoli (NA). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g crema» 
1 tubo da 30 g. 


Codice A_I.C.: 049003015. 
Classe di rimborsabilità: C-bis. 
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Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g crema» 
1 tubo da 30 g. 


Codice A.I.C.: 049003015. 
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati- 
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se- 
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale 
del titolare del marchio e del titolare del l’autorizzazione all'immissione 
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor- 
tatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle 
segnalazioni di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


21A03619 


Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Norlevo». 


Estratto determina IP n. 548 del 7 giugno 2021 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
NORLEVO 1,5 mg comprimé 1 comprimé dalla Francia con numero di 
autorizzazione 3400936413726, intestato alla società Laboratoire HRA 
Pharma 200, avenue de Paris 92320 Chatillon France e prodotto da 
Delpharm Lille S.a.s. Parc d’ Activités Roubaix-Est 22 rue de Toufflers 
CS 50070 59452 Lys Lez Lannoy - Francia, Cenexi - Osny 17 rue de 
Pontoise 95520 Osny France, con le specificazioni di seguito indicate a 
condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigo- 
re della presente determina. 


Importatore: Farmavox S.r.l. con sede legale in via Giuseppe Parini 
9 20121 Milano. 


Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» 1 compressa in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL. 


Codice A.I.C.: 049356013 (in base 10) 1H277Ff(in base 32). 
Forma farmaceutica: compresse. 
Composizione: ogni compressa contiene: 

principio attivo: levonorgestrel 1,5 mg; 


eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, povidone, silice 
colloidale anidro, magnesio stearato. 


Officine di confezionamento secondario: 


S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda 
(LO). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» 1 compressa in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL. 


Codice A.I.C.: 049356013. 


Classe di rimborsabilità: C. 
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Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» 1 compressa in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL. 


Codice A.LC.: 049356013. 

RNR <18aa / SOP >18aa. 

RNR medicinale soggetto a prescrizione medica, da rinnovare vol- 
ta per volta - minore di 18 anni. 

SOP - medicinali non soggetti a prescrizione medica, ma non da 
banco - maggiore di 18 anni. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati- 
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se- 
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale 
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all'immissione 
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor- 
tatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni di sospette reazioni 
avverse 


Il titolare dell’ AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l'avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


21A03620 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Meravo» 


Con la determina n. aRM - 112/2021 - 2510 del 7 giugno 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Alfrapharma s.r.l., l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate. 

Medicinale: MERAVO: 

confezione: 046557017; 


descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
1 penna preriempita in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557029; 


descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
2 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557031; 


descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
4 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557043; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
5 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557056; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
6 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557068; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
10 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 
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confezione: 046557070; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
11 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557082; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
12 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557094; 

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
14 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557106; 


descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
15 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557118; 


descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
24 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557120; 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
1 penna preriempita in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557132; 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
2 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557144; 

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
4 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557157; 

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
5 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557169; 

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
6 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557171; 

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
10 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557183; 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
11 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557195; 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
12 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557207 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
14 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557219; 


descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
15 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557221; 

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
24 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557233; 

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557245; 
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descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557258; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557260; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557272; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 6 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557284; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557296; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557308; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557310; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557322; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 15 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557334; 


descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557346; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
1 penna preriempita in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557359; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
2 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557361; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
4 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557373; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
5 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557385; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
6 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557397; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
10 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557409; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
11 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557411; 
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descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
12 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557423; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
14 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557435; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
15 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557447; 


descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
24 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557450; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557462; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557474; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557486; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557498; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 6 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557500; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557512; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557524; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557536; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557548; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 15 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557551; 


descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557563; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
1 penna preriempita in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557575; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
2 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557587; 
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descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
4 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557599; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
5 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557601; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
6 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557613; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
10 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557625; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
11 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557637; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
12 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557649; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
14 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557652; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
15 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557664; 


descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
24 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557676; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tampone imbevuto di alcool; 

confezione: 046557688; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557690; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557702; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557714; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 6 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini- 
strazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557726; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557738; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 

confezione: 046557740; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557753; 
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descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557765; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 15 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557777; 


descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi- 
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi- 
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557789; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
1 penna preriempita in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tampone imbevuto di alcool; 


confezione: 046557791; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
2 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557803; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
4 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557815; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
5 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557827; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
6 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557839; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
10 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557841; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
11 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557854; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
12 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557866; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
14 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557878; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
15 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool; 


confezione: 046557880; 


descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita» 
24 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra- 
zione e tamponi imbevuti di alcool. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 
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MINISTERO 
DELL’INTERNO 


Soppressione del Monastero delle Monache Canonichesse 
Lateranensi, in Rivoli. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 28 maggio 2021, vie- 
ne soppresso il Monastero delle Monache Canonichesse Lateranensi, 
con sede in Rivoli (TO). 


Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile 
dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone 
giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


21A03609 
Riconoscimento e classificazione di un prodotto esplosivo 


Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/005682/XVIJ(53) del 
1° giugno 2021, su istanza del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze 
ex articoli 28, 46 e 47 T.U.L.P.S. in nome e per conto della «RWM Ita- 
lia S.p.a.» con stabilimento sito in Domusnovas (SU) - località Matt’è 
Conti, all’esplosivo denominato «bomba d’aereo MK82 EG 500 Lbs 
caricata in PBXN-109», già riconosciuto, classificato nella II categoria 
di cui all’art. 82 del regio-decreto 6 maggio 1940, n. 635 ed iscritto 
nell’allegato «A» al medesimo regio decreto con decreto ministeria- 
le n. 557/PAS/E/009482/XVIJ(53) datato 8 ottobre 2018, pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 251 
del 27 ottobre 2018, è attribuita la denominazione alternativa «bomba 
d’aereo MK82 EP 500 Lbs caricata in PBXN-109». 


Avverso tale provvedimento è, dunque, esperibile ricorso giuri- 
sdizionale al Tribunale amministrativo regionale ai sensi del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104 o, in alternativa, ricorso straordina- 
rio al Presidente della Repubblica ai sensi del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199, nel termine, rispettiva- 
mente, di sessanta e centoventi giorni dalla data della notificazione o 
comunicazione o dalla data in cui l’interessato ne abbia avuto piena 
cognizione. 
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Nomina dell’organo straordinario di liquidazione cui affi- 
dare la gestione del dissesto finanziario del Comune di 
Pignataro Interamna. 


Con il decreto del Presidente della Repubblica in data 27 aprile 
2018, è stato nominato l’organo straordinario di liquidazione del Co- 
mune di Pignataro Interamna (FR), nella persona del dott. Giulio Pesci. 


Il suddetto dott. Giulio Pesci ha presentato le dimissioni per motivi 
personali. 


Con il decreto del Presidente della Repubblica in data 7 giugno 
2021, la dott.ssa Simona Secchi è stata nominata, ai sensi dell’art. 252 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, organo straordinario di 
liquidazione per l’amministrazione della gestione e dell’indebitamento 
pregresso e per l’adozione di tutti i provvedimenti per l’estinzione dei 
debiti del predetto comune, in sostituzione del dott. Giulio Pesci. 


21A03636 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo alla circolare direttoriale 7 giugno 
2021, n. 1704 - Avviso pubblico per la selezione di iniziati- 
ve imprenditoriali nel territorio della Regione Campania 
compreso nell’area di crisi industriale di Marcianise, tra- 
mite ricorso al regime di aiuto di cui alla legge n. 181/1989. 


Con circolare del direttore generale per gli incentivi alle imprese 
7 giugno 2021, n. 1704, è stato attivato l’intervento di aiuto ai sensi 
della legge n. 181/1989 che promuove la realizzazione di una o più ini- 
ziative imprenditoriali nel territorio della Regione Campania compreso 
nell’area di crisi industriale di Marcianise ai sensi della legge 30 dicem- 
bre 2004, n. 311, comma 265, finalizzate al rafforzamento del tessuto 
produttivo locale e all’attrazione di nuovi investimenti. 

La circolare fissa, altresì, i termini per la presentazione delle do- 
mande di accesso alle agevolazioni a partire dalle ore 12,00 del 5 luglio 
2021 e fino alle ore 12,00 del 5 ottobre 2021. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte- 
grale della circolare è consultabile dalla data del 7 giugno 2021 nel sito 
del Ministero dello sviluppo economico: www.mise.gov.it 
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